sp.zn. sukls209259/2009
Pribalova informace: informace pro pacienta
Sulfasalazin K 500 mg potahované tablety
sulfasalazinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkti, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sulfasalazin K a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sulfasalazin K uZivat
Jak se pripravek Sulfasalazin K uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sulfasalazin K uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Sulfasalazin K a k ¢emu se pouziva

Ptipravek se uziva k 1écbé zanétlivych onemocnéni tlustého stfeva (tj. ulcerdézni kolitidy, proktitidy,
Crohnovy choroby) a zanétlivého onemocnéni kloubti revmatického ptivodu (revmatoidni artritidy),
ptipravky léceny.

Pripravek se také uziva k predchazeni opakujicich se vzplanuti zanétlivych onemocnéni stieva.
Piipravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti s hmotnosti vyssi nez 35 kg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Sulfasalazin K uzivat

NeuZivejte pripravek Sulfasalazin K:

- jestlize jste alergicky(d) na sulfasalazin, sulfonamidy (léky uzivané k 1é¢bé bakterialnich
onemocnéni), salicylaty (I€ky proti horecce a bolesti), thiazidova diuretika (mocopudné 1éky),
sulfonylureu (léky proti cukrovce), inhibitory karboanhydrazy (mocopudny lék a 1ék pii
epilepsii) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

- pti akutni porfyrii (onemocnéni s poruchou latkové vymény porfyrin) a granulocytopenii
(snizeny pocet urcitého typu bilych krvinek).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Sulfasalazin K se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pred zacatkem 1éCby a obCas b&hem 1é¢by Vam bude 1ékat délat vySetieni krve a moci, aby se
presvédcil, ze je 1éCivy pripravek pro Vas bezpecny. Jestlize mate poskozeni ledvin nebo jater,
priduskové astma, alergii nebo nedostatek enzymu glukosa-6-fosfat dehydrogenazy, muze lékar
rozhodnout, ze 1é¢ivy piipravek pro Vas neni vhodny nebo Vam da dalsi pokyny. Rovnéz pokud se
u Vas v prubéhu 1é¢by objevi infekce nebo jste nachylny(d) k infekei.



Kontaktujte 1ékate v jakychkoli pfipadech vyskytu horecky, bolesti v krku, malatnosti, kozni purpury
(kozni vysev drobnych teckovitych krvaceni), Zloutenky nebo neoéekavané nespecifické nemoci,
nebot’ se muze jednat o potlaceni funkce kostni diené, rozpad Cervenych krvinek nebo poskozeni
funkce jater.

Béhem [éCby pijte veétsi mnozstvi tekutin.

Po pouziti ptripravku Sulfasalazin K byly hlaseny potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevens-
Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku jako Cervené tercovité
skvrny nebo kruhovité fleky na kiizi trupu Casto s puchyfem ve svém stiedu.

Dalsi priznaky, po kterych je tfeba patrat, zahrnuji viedy v ustech, v krku, v nose, na genitaliich
(zevnich pohlavnich organech) a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci).

Tyto potenciondlné zivot ohrozujici kozni vyrdzky jsou casto doprovazeny piiznaky podobnymi
chiipkovému onemocnéni. Vyrazka mize piejit v rozsahlé puchyie nebo olupovani kize.

Nejvetsi riziko rozvoje zavaznych koznich reakei je v prvnim tydnu 1écby.

Pokud se u Vas po pouziti pfipravku Sulfasalazin K vyskytne Stevens-Johnsoniv syndrom nebo
toxicka epidermalni nekrolyza, nesmite 1écbu ptipravkem Sulfasalazin K nikdy znovu zah4jit.

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo tyto kozni pfiznaky, vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc
a informujte 1ékate, ze uzivate tento 1€Civy ptipravek.

Pokud zaznamenate vyrazku nebo horecku nebo zvétSené lymfatické uzliny béhem uzivani piipravku
Sulfasalazin K, mél(a) byste se poradit se svym lékafem, protoze to muize byt piiznak DRESS
(polékové vyrazky s eozinofilii a celkovymi projevy). Lékait Vam muize doporucit, abyste ptestal(a)
uzivat ptipravek Sulfasalazin K.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sulfasalazin K

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek snizuje vstfebavani digoxinu (Iék uZzivany pii srdecni nedostatecnosti) a kyseliny listové
(vitamin skupiny B). Dale se mohou objevit zaludecni obtize pfi soucasném podani methotrexatu,
utlum kostni dfené a leukopenie (snizeny pocet bilych krvinek) pfi sou¢asném podani merkaptopurinu
nebo jeho proléciva azathioprinu.

Pfi soucasném podavani s 1éky proti cukrovce (ze skupiny sulfonylmocoviny), 1éky ovliviujici krevni
srazlivost (antikoagulancia), s n€kterymi ptipravky urCenymi k 1é¢bé epilepsie nebo s 1éky, které
mohou poskodit jaterni funkce, se zvySuje ucinek téchto 1éka.

Antibiotika (Iéky uzivané pii infekénich onemocnénich) mohou ovlivnit pfirozenou stievni floru a tim
ovlivnit u¢inek ptipravku Sulfasalazin K.

Piipravek Sulfasalazin K s jidlem a pitim
Uzivejte Sulfasalazin K bé¢hem jidla. Béhem lécby pijte vEetsi mnozstvi tekutin.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

T&hotné zeny mohou ptipravek uzivat pouze na vyslovné doporuceni 1ékate a to v nejnizsich moznych
davkach pfi soucasném ustupu obtizi. Piipravek by nemély uZzivat Zeny v poslednich tfech mésicich
téhotenstvi (mize byt pfi¢inou Zloutenky u novorozenci nebo ji zhorsit).

Pripravek se vylucuje do matetského mléka, proto se doporucuje béhem 1é¢by pierusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ovlivnéni schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje nebylo u ptipravku Sulfasalazin K hlaseno.

3. Jak se pripravek Sulfasalazin K uziva



Vzdy uzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokyni svého lékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Ulcerozni kolitida, proktitida a Crohnova choroba

Akutni vzplanuti

Dospéli a dospivajici stars$i nez 16 let: Doporuc¢ena denni davka pii akutnim vzplanuti nebo zhorsent
chronického zanétu tlustého stieva je 2 az 4 tablety 4x denné az do ustupu obtizi. Poté je davka
postupné sniZovana.

Déti s télesnou hmotnosti vy$$i nez 35 kg: Doporucend denni davka pii akutnim vzplanuti nebo
zhorsent chronického zanétu tlustého streva je 1 tableta 3 az 4x denné (3-4x 500 mg).

Predchazeni opétovného vzplanuti choroby

Dospéli a dospivajici star§i nez 16 let: Udrzovaci davka pro predchdzeni opétovného vzplanuti
choroby je 1 tableta 4x denné.

Déti a dospivajici do 16 let:

Doporucend udrzovaci davka pro déti je 20 az 30 mg sulfasalazinu na kg télesné hmotnosti denné,
rozdeélend do 3 az 4 davek.

Lécba muze trvat po neomezené ¢asové obdobi.

Revmatoidni artritida

Dospéli: Lécba obvykle zacina 1 tabletou denné a postupné se davka zvySuje tak, Ze po 4 tydnech
1écby se uzivaji 2 tablety 2x az 3x denné. ZlepSeni se zpravidla projevi po 6 az 10 tydnech 1écby.
Lécba by méla trvat nejméné po dobu 6 mésicti.

Tablety uzivejte pti jidle. Polykejte je vcelku, nedrtte je ani nerozkousavejte a zapijte trochou
tekutiny.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Sulfasalazin K, nezZ jste mél(a)

Vysoké davky pripravku mohou vyvolat nevolnost, zvraceni, bolest bficha a ospalost.

Velmi vysoké davky mohou vyvolat poruchy moceni, tvorbu krystalli v moci a/nebo pfitomnost krve
v moci, kfeCe a nervové postiZeni.

Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem se pokuste vyvolat zvraceni (pouze
v pripad€, ze pacient je pti védomi), v kazdém ptipad¢ ihned vyhledejte 1ékarte.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sulfasalazin K

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Vynechanou davku musite uzit co nejdiive, pokud se jiz neblizi cas na dalsi davku. V pftipadé, Ze je jiz
¢as na dalsi davku, uzijte jen nasledujici davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Sulfasalazin K
Predtim, nez pfestanete uzivat ptipravek Sulfasalazin K, porad’te se se svym Iékatem nebo lékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékérnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptestaiite uzivat pripravek Sulfasalazin K a ihned informujte svého lékare, pokud se u Vas

vyskytne po uZiti tohoto 1éku néktery z nasledujicich ptiznaku.

I kdyZ jsou velmi vzacné, mohou byt tyto ptiznaky zavazné.

- Alergicka reakce, jako je nahla dychavicnost, potize s dychanim, otok ocnich vicek, obliceje
nebo rti, vyrazka nebo svédeni (zejména postihujici celé télo).

- Zloutenka (zeZloutnuti o¢i nebo kiize).



Pokud se u Vas objevi zavazna kozni vyrazka zplsobujici puchyfe (mize zasahnout usta a
jazyk).

Potencialn€ Zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza) byly hlaseny velmi vzacné (viz bod 2). Vas 1ékar v téchto pripadech ukonci Vasi
1écbu.

Pokud mate z&vazné kozni onemocnéni s vyrdzkou (nékdy omezené na tvafe a nos),
odlupovanim kiize nebo puchyti. Mohou byt vyvolana nebo zhorSena slune¢nim zafenim. Pokud
k tomuto dojde, prestaiite uZivat tento lék, vyhnéte se silnému slune¢nimu zafeni a
kontaktujte okamzZité svého lékare.

Pokud se celkové necitite dobte, mate horecku, mate bolesti v kloubech, koptivku, otok zlaz,
vyrazku a svédéni. Muze se jednat o pfiznaky onemocnéni zndmého jako sérova nemoc. V
téchto pripadech lékat ukonci Vasi 1écbu.

Pokud kojite, ptestarite uzivat tento 1€k, pokud zaznamenate krev ve stolici nebo prijem Vaseho ditéte.

Informujte okamzité svého lékare, jestlize se u Vas po uziti tohoto I1éku objevi néktery z
nasledujicich ptiznakt, protoze v téchto ptipadech se 1écba ukonci:

Pokud si v§imnete neobjasnéného krvaceni.

Pokud zaznamenate modfiny, horecku, vyrazku, bledost, vaznou bolest v krku nebo unavu.
Muze se jednat o prvni pfiznaky abnormality krve, v€etné snizeni poctu Cervenych krvinek,
bilych krvinek nebo krevnich desticek. Lékat Vam muze pravidelné odebirat vzorky krve kvili
testlim na tyto nezadouci u¢inky.

Dalsi nezadouci u€inky, které se mohou vyskytnout, jsou:

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob

zazivaci potize, paleni zahy,
pocit na zvraceni (nauzea).

Casté: mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 osob

zavrate,

snizeni poctu bilych krvinek,
bolest hlavy,

zmény v chuti,

zvonéni v usich,

kasel,

svédeéni kaze,

fialové zbarveni na kazi,
bolest kloubt,

bilkovina v mo¢i,
horecka.

w

Méné casté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob

deprese,

dusnost,

bolesti biicha,

prijem,

nevolnost,

vypadavani vlasa,

kopftivka,

otoky kolem o¢i a obliceje,

zeZloutnuti ktize nebo o¢niho bélma (Zloutenka).

Neni znamo: ¢etnost nelze urcit z dostupnych udaji

alergické reakce (vyrazka, svédéni, Sok),
zanét mozkovych blan,
tézky prujem,



- dal$i poruchy krve, vCetné anemie, zvétSenych zlaz (lymfatickych uzlin), mononukleoza,
pietrvavajici bolest v krku,

- zanét krevnich cév,

- ztrata chuti k jidlu,

- halucinace,

- potize se spanim,

- ktece, trhavé, nekontrolované pohyby,

- zmény dusevniho stavu, ztrata paméti,

- zmény Cichu,

- nasttik spojivky a skléry,

- zanét vaku obklopujiciho srdce (perikarditida),

- zanét srde¢niho svalu (myokarditida),

- modravy nadech nebo bledost pokozky v dusledku Spatného krevniho ob&hu,

- plicni komplikace s dusnosti,

- zanét slinnych 714z na obou stranach obliceje,

- zanét v ustech (stomatitida),

- zanét ledvin a bolest ledvin, ledvinové kameny,

- onemocnéni jater (hepatitida),

- zangt slinivky bfisni - pankreatitida,

- vyrazka, zarudnuti nebo tvorba puchyti na kizi, ekzém,

- brnéni, necitlivost, bolest v rukou a nohou,

- krev v moci,

- mo¢ nebo stolice mohou ziskat zlutou/oranzovou barvu, ktera je normalni a neskodna. (Viz bod
6.),

- docasna neplodnost u muzi. Plodnost se vrati po ukonéeni 1é¢by. Normalni antikoncepce by ale
méla byt stale pouzivana.

- nedostatek kyseliny listové (miize zplisobit tnavu).

Hlaseni neZadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢é jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Sulfasalazin K uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace



Co pripravek Sulfasalazin K obsahuje

- Lécivou latkou je sulfasalazinum. Jedna potahovanéd tableta obsahuje sulfasalazinum cum
povidono 535 mg, coz odpovida sulfasalazinum 500 mg.

- Dalsimi slozkami jsou ptedbobtnaly $krob, magnesium-stearat (E572) a koloidni bezvody oxid
kfemicity v jadru tablety a hypromelosa (E464) a propylenglykol (E1520) v potahové vrstve.

Jak pripravek Sulfasalazin K vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety jsou kulaté, hnédo-zluté, nepatrné bikonvexni tablety se zkosenymi hranami,

potazené bezbarvym filmem.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 3. 5. 2017



