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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Sulfasalazin-EN
500 mg gastrorezistentné tablety
sulfasalazin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sulfasalazin-EN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sulfasalazin-EN
Ako uzivat’ Sulfasalazin-EN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sulfasalazin-EN

Obsah balenia a d’alSie informacie

oL

1. Co je Sulfasalazin-EN a na ¢o sa pouZiva

Sulfasalazin-EN je liek s protizapalovym a protireumatickym uéinkom. Jeho protizapalovy ucinok je
vyznamny hlavne v hrubom ¢reve. Sulfasalazin-EN nep6sobi proti bolesti.

Liek sa uziva pri lie€be zapalovych ochoreni hrubého ¢reva (t. j. ulceroznej kolitidy, proktitidy,
Crohnovej choroby) a zapalového ochorenia klbov reumatického povodu (reumatoidne;j artritidy),
ktoré¢ dostato¢ne nereaguje na lieCbu nesteroidnymi protizapalovymi liekmi.

Liek sa tiez uziva na predchadzanie opakovanych vzplanuti zapalovych ochoreni ¢reva.
Liek m6zu uzivat’ dospeli, mladistvi a deti. Na lieCbu reumatoidnej artritidy ho mézu uzivat’ len
dospeli.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sulfasalazin-EN

NeuZivajte Sulfsalazin-EN

- ak ste alergicky na sulfasalazin, sulfonamidy (lieky uzivané na lie¢bu bakterialnych ochoreni) a
salicylaty (lieky proti horucke a bolesti, napr. kyselina acetylsalicylova) alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate ochorenie zname ako porfyria (zriedkava porucha krvného pigmentu). Vas lekar vam uz
povedal, Ze mate toto ochorenie.

Tento liek sa neodport¢a pre deti mladsie ako 6 rokov.



Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2019/05122-Z1B

Upozornenia a opatrenia
Testy krvi, obli¢iek, pefene a mocu

Pred zacatim lieCby a pravidelne pocas lie€by vam bude vas lekar robit’ krvné testy, aby skontroloval
vas krvny obraz, rovnako ako aj funkciu obli¢iek a pecene. Vas lekar moze tiez testovat’ moc na
bielkoviny a krv.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sulfasalazin-EN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate alebo ste niekedy mali problémy s peceniou alebo obli¢kami.

- ak trpite poruchami krvi, ako je nizky pocet Cervenych alebo bielych krviniek.

- ak trpite nedostatkom G6PD (dedi¢né ochorenie, pri ktorom telo nema dostatok enzymu znameho
ako glukoza-6-fostatdehydrogenaza, ktory napomaha normalnej funkcii ¢ervenych krviniek).

- ak trpite zavaznou alergiou alebo astmou.

- ak ste dieta a mate artritidu.

- ak ste v minulosti mali opakujtice sa chronické infekcie alebo mate zdravotny stav, ktory moéze
predurcovat’ vasu nachylnost’ na infekcie.

- ak mate nedostato¢ny prijem tekutin.

- ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali Sulfasalazin-EN alebo akékol'vek iné lieky
obsahujuce sulfasalazin, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze tieto lieky mézu ovplyvnit
vysledky vySetreni krvi a mocu.

KoZné reakcie

Po uziti Sulfasalazinu-EN boli hlasené potencialne Zivot ohrozujice kozné reakcie (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epiderméalna nekrolyza), prejavujice sa na zaciatku ako Cervené
bodkovité Skvrny alebo kruhovité fl'aky na kozi trupu Casto s pluzgierom v strede.

Dalsie priznaky, ktoré treba hl'adat’, zahfiajii vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch
a zapal spojiviek (Cervené a opuchnuté oci). Tieto potencialne Zivot ohrozujlice kozné vyrazky su
Casto sprevadzané priznakmi podobnymi chripke. Vyrazka moéze prejst’ do rozsiahlych pluzgierov
alebo olupovania koze. Najvyssie riziko vyskytu zavaznych koznych reakcii je v prvych tyzdnoch
lie¢by. Ak Vv priebehu liecby spozorujete niektory z vyssie spomenutych priznakov alebo iné kozné
zmeny, okamzite navstivte lekara.

Reakcie z precitlivenosti

V priebehu liecby Sulfasalazinom-EN sa v zriedkavych pripadoch vyskytla Zivot ohrozujtca reakcia z
precitlivenosti, tzv. DRESS syndrom (liekova vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi). Ide o
subor priznakov, medzi ktoré patri vyrazka v podobe pupienkov a ¢ervenych $kvin a olupovanie koze.
V krvi je zvySeny pocet bielych krviniek (eozinofilov) a zaroven dochadza k zapalu organov, ¢o moze
viest k ich zlyhaniu.

Ak u seba pozorujete priznaky precitlivenosti na liek ako je vyrazka alebo d’al$ie kozné priznaky alebo
horacku alebo opuch priusnych Zliaz, prestarite Sulfasalazin-EN uZzivat’ a okamzite informujte svojho
lekara.

Zavazné reakcie z precitlivenosti mézu zahriat’ poskodenie vnitornych organov, napr. pecene,
oblic¢iek, srdca; syndrom pripominajuci mononukleozu (t. j. pseudomononukledza) alebo abnormalne
vysledky pecenovych testov a/alebo ochorenie pltc.

Niektoré typy dlhodobo nosenych makkych kontaktnych Sosoviek mézu byt pocas lie¢by trvalo
zafarbené.

Deti
Tento liek sa neodportca pre deti mladsie ako 6 rokov.
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Iné lieky a Sulfasalzin-EN

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane

liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi. Predovsetkym nasledujuce lieky, pretoze sa moézu so Sulfasalazinom-EN vzajomne

ovplyviovat’:

- digoxin, pouzivany na liecbu srdcového zlyhania,

- kyselina listova alebo folat, niekedy uzivané pocas prvych tyzdilov tehotenstva na zniZenie rizika
vzniku defektu nervovej trubice, napr. Spina bifida,

- azatioprin a merkaptopurin, lieky pouzivané na potlacenie imunitnej odpovede vasho tela po
organovej transplantécii a niektorych chronickych zépaloch (napr. reumatoidnd artritida),

- metotrexdt, pouzivany na lieCbu reumatoidnej artritidy.

Ak potrebujete podstupit’ nejaké vysSetrenia, je dolezité, aby ste svojmu lekarovi povedali, ze uzivate
Sulfasalazin-EN, pretoze tento liek méze mat’ vplyv na vysledky niektorych testov.

Sulfasalazin-EN a jedlo a napoje
Uzite Sulfasalazin-EN pocas jedla. Pocas liecby musite pit’ vela tekutin.

Tehotenstvo a dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Sulfasalazin-EN sa neodporuca uzivat’ po¢as tehotenstva.

Liecivo sa v malom mnozstve vyluc¢uje do materského mlieka. Opatrnost’ je potrebnd, a to najma

Vv pripade doj¢enia nedonosenych deti alebo deti s deficitom glukdza-6-fosfatdehydrogenazy.

Bola hlasena hnacka alebo krv v stolici u dojéenych deti, ktorych matky uzivali Sulfasalazin-EN. V
takom pripade musite prestat’ uzivat’ Sulfasalazin-EN a ¢o najskor vyhl'adat’ lekara.

Bolo preukazané, ze Sulfasalazin EN poskodzuje muzskua plodnost’. Tento u¢inok odznieva do 2-3
mesiacov po vysadeni lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze by Sulfasalazin-EN ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje.

3. Ako uZivat’ Sulfasalazin-EN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Gastrorezistentné tablety sa maji prehitat’ celé, nesmii sa hryzt' alebo drvit.
Ak vam vas lekar nepovedal inak, zvy¢ajné davky pre nasledujuce zdravotné stavy su:

Ulceroézna kolitida a Crohnova choroba

Dospeli a starsi

e Zavazné vzplanutie zapalu

Pociato¢na davka je 1 tableta 3 aZ 4-krat denne. Davka sa postupne zvysuje na 2 az 4 tablety 4-krat
denne, spolu s inymi liekmi ako s steroidy.

Nenechavajte vacsi ako 8-hodinovy odstup medzi ve¢ernou a nasledujiicou rannou davkou.

e Menej zavazné vzplanutie zipalu

2 az 4 tablety 4-krat denne, ale nie vzdy spolu s inymi liekmi.

o Udrziavacia davka na predchadzanie opakovaného vzplanutia zapalu
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Ak su akutne problémy pod kontrolou, davka sa pomaly znizi na 4 tablety denne. Vas lekar vam povie
ako znizit’ davku. S touto nizSou davkou sa moze nejaky Cas pokracovat’, aby pomohla zastavit’ d’alsie
vzplanutia choroby.

Deti vo veku 6 rokov a starsie
Vas lekar vam povie aki davku bude musiet’ vase diet'a uzivat’. To bude zavisiet’ od hmotnosti vasho
dietat’a.

Ako dlho budete uzivat’ tieto tablety

e Tablety za¢nt G¢inkovat’ v priebehu niekol’kych dni. Vas lekar vam poradi ako dlho mate tieto
tablety uzivat'.

o Ak tablety uéinkuju dobre, je mozné, Ze ich bude nejaky ¢as uzivat', pretoze zapalové ochorenie
¢riev moze byt celozivotny stav.

Reumatoidna artritida

o Dospeli a starsi - za¢nite liecbu 1 tabletou denne pocas prvého tyzdna. Potom zvyste davku
0 jednu tabletu denne kazdy tyzden na maximalne 6 tabliet denne, tak ako je uvedené nizsie:

1. tyZden 2. tyZden 3. tyZden 4. tyZzden
Rano 1 1 2
Vecer 1 1 2 2*

* atd’. az po maximum 6 tabliet denne.
Neuzivajte viac ako 6 tabliet denne.

e Deti — Ziadne odporti¢ania.

Ako dlho budete uzivat’ tieto tablety

Moze trvat’ niekol’ko mesiacov, kym sa prejavi Gplny u¢inok Sulfasalazinu-EN, takze musite
pokracovat’ v jeho uzivani.

- Po niekol’kych tyzdiioch si mozete v§imnut’ nejaky ucinok.

- Ked za¢na tablety G&inkovat, budete citit’ mensiu stuhnutost’ v kiboch, najma rano.

- Ak tablety G¢inkujt dobre, je mozné, ze ich budete nejaky Cas uzivat'.

Uistite sa, Ze pijete dostato¢né mnoZstvo tekutin poc¢as uzivania tohto lieku. Je to preto, aby sa
predislo problémom s oblickami.

AKk uzijete viac Sulfasalazinu-EN, ako mate

Ak ste uzili prili$ vela tabliet (predavkovanie) alebo ak liek uzilo diet’a, ihned” kontaktujte najblizsiu
pohotovost’ alebo svojho lekara. Vezmite si so sebou do nemocnice alebo k lekarovi tuto pisomnu
informaciu alebo tieto tablety.

AK zabudnete uzit’ Sulfasalazin-EN

Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Uzite zabudnutt davku, hned’ ako si spomeniete. AK uZ je ale ¢as na vasu d’al$iu davku, uzite iba
jednu davku vo zvyCajnom Case.

Ak prestanete uZivat’ Sulfasalazin-EN
Predtym, ako prestanete uzivat’ Sulfasalazin-EN, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
leké&rnikovi.
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4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Sulfasalazin-EN a ihned’ informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory

z nasledujucich priznakov po uziti tohto lieku.

Tieto priznaky moézu byt’ zdvazné, hoci st vel'mi zriedkavé.

- Alergicka reakcia, ako nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier,
vyrazka alebo svrbenie (najmi postihujice celé telo).

- Ak sa u vés objavi zdvazna kozna vyrdzka spdsobujuca tvorbu pluzgierov (mo6ze postihnat Gsta
a jazyk), moze ist’ o potencialne zivot ohrozujuce kozné vyrazky (Stevensov-Johnsonov
syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza), (pozri Cast’ 2). V takychto pripadoch vam lekar
ukonc¢i liecbu.

- Ak u seba spozorujete zavaznt koznu vyrazku (niekedy postihujicu len lica a horna ¢ast’ nosa) s
odlupovanim koze alebo tvorbou pluzgierov. M6ze byt’ vyvolana alebo zhor$ena slne¢nym
ziarenim. V takom pripade prestaiite uzivat’ tento liek, vyhnite sa silnému slne¢nému
Ziareniu a okamzZite kontaktujte svojho lekara.

- Ak sa celkovo necitite dobre, mate horGcku, mate bolesti v kiboch, zihlavku, opuchnuté zl'azy,
vyrazku a svrbenie. Toto mozu byt priznaky ochorenia znameho ako sérova choroba. V takomto
pripade vam lekar ukon¢i liecbu.

- Ak si v§imnete nevysvetlitené krvacanie.

- Ak si v§imnete modriny, hortucku, vyrazku, bledost’, silnt bolest’ hrdla, inavu alebo zltacku.
Moze sa jednat’ 0 prvé priznaky poruchy Krvi vratane zniZenia poétu ¢ervenych krviniek, bielych
krviniek, krvnych dosti¢iek alebo o priznaky poskodenia pecene. Vas lekar moze pravidelne
odoberat’ vzorky krvi na testovanie tychto uéinkov.

- Ak dojcite prestante tento liek uzivat, ak zbadate krv v stolici alebo hnac¢ku u vasho diet’at’a.

DalSie vedPajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnit’ su:

Vel'mi ¢asté: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob
- porucha travenia, palenie zahy,
- pocit nevol'nosti (nauzea).

Casté: mdZzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb
- zavraty,

- bolest hlavy,

- zmeny chuti,

- zvonenie V usiach,

- kasel,

- bolest’ brucha, hnac¢ka, vracanie

- svrbenie koze,

- purpura (tvorba krvnych podliatin, spdsobena podkoznym krvacanim),
- bolest kibov,

- bielkoviny v modi,

- horucka.

Menej ¢asté: mozZu postihovat® menej ako 1 zo 100 oséb
- zniZenie poctu krvnych dosticiek,

- depresia,

- dychavi¢nost,

- halucinacie,

- kice,

- nespavost,

- vypadavanie vlasov,
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- zihlavka,

- opuchy okolo o¢i a tvare,

- zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (ZItacka),
- zvySenie pecenovych enzymov.

Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

- alergické reakcie (vyrazka, svrbenie, $ok),

- zapal mozgovych blan,

- zavazna hnacka,

- utlm kostnej drene so znizenou tvorbou bielych krviniek a krvnych dostiCiek, prejavujici sa
zvysenym sklonom k infekcidm a tvorbou modrin, chudokrvnost’, d’alSie zmeny cervenych
a bielych krviniek, ostatné poruchy krvi, zva¢sené zl'azy (lymfatické uzliny) a pretrvavajuci zapal
hrdla,

- zapal krvnych ciev,

- porucha nervov, brnenie, necitlivost’, bolest’ v rukach a nohdach,

- porucha koordinéacie, zavrat

- zmeny ¢uchu,

- zaCervenané, zapalené oci,

- zapal osrdcovnika (perikarditida),

- zapal srdcového svalu (myokarditida),

- bledost’ alebo modrasty nadych koze z dévodu zlej cirkulécie krvi,

- pltcne komplikdcie s dychavi¢nost'ou,

- zapal slinnych zliaz na oboch stranach tvare,

- zapal v ustach (stomatitida),

- zapal obli¢iek a bolest’ obli¢iek, krv v mo¢i, oblickové kamene,

- ochorenie pecene (hepatitida), zlyhanie pecene

- zapal pankreasu — pankreatitida,

- zhorSenie ulcer6znej kolitidy

- zavazny zapal koze spojeny s odlupovanim koze, vyrazky a svrbenie koze, zaCervenanie alebo

tvorba pluzgierov na kozi, citlivost’ na svetlo, angioedém (opuch podkozného tkaniva),

- mo¢ alebo stolica m6zu mat’ ZIté¢/oranzové sfarbenie, ktoré je neskodné (pozri Cast’ 6),

- docasna neplodnost’ u muzov. Plodnost’ sa obnovi po ukonceni lie¢by. Napriek tomu sa ma
antikoncepcia stale pouzivat'.

- nedostatok kyseliny listovej (mdze sposobit’ inavu).

Vel'mi zriedkavo spdsobil sulfasalazin trvalé farbenie pri dlh§om noseni méakkych kontaktnych
SoSoviek.

Hlasenie vedl’ajSich fi¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sulfasalazin-EN
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Sulfasalazin-EN obsahuje

- Liecivo je sulfasalazin. Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 535 mg sulfasalazinu
s povidonom, ¢o zodpoveda 500 mg sulfasalazinu.

- Dalsie zlozky st predZelatinovany $krob, stearat hore¢naty a koloidny oxid kremi¢ity bezvody
v jadre tablety a oxid titanicity, zIty oxid zelezity (E172), mastenec, trietylcitrat, makrogol
6000, sodna sol’ kroskarmelozy a kyselina metakrylova s etylakrylatom kopolymér (1:1)
v obalovej vrstve.

Ako vyzera Sulfasalazin-EN a obsah balenia
Okruhle mierne dvojito vypuklé bledohnedasté gastrorezistentné tablety.
Obsah balenia: 100 gastrorezistentnych tabliet zabalenych v PVC/AI blistri v Skatul’ke.

DriZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii:
KRKA Slovensko, s.r.o., Turéianska 2, 821 09 Bratislava, Slovensko, info.sk@krka.biz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2020.
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