Pakendi infoleht: teave kasutajale

Salazopyrin EN, 500 mg gastroresistentsed tabletid
Sulfasalasiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 13ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Salazopyrin EN ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Salazopyrin ENi v&tmist
Kuidas Salazopyrin ENi vdtta

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Salazopyrin ENi sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Salazopyrin EN ja milleks seda kasutatakse

Ravimi toimeaine sulfasalasiin omab pdletikuvastast ja bakteritsiidset toimet ning mdjutab
immuunsiisteemi. Sulfasalasiin toimib mitmetesse bioloogilistesse siisteemidesse, mis omavad olulist
osa krooniliste haiguste kulus.

Salazopyrin EN tablette kasutatakse reumatoidartriidi raviks alates haiguse varasest staadiumist ning
soole pdletikuliste haiguste (haavandiline jaimesoole pdletik ehk koliit, Crohn’i tobi) korral.
Salazopyrin EN tabletid leevendavad haavandilise koliidi ja Crohn’i tdve korral esinevat rasket
kdhulahtisust ning teda kasutatakse ka selle tekke valtimiseks.

Salazopyrin EN tablette v3ib kasutada ka poliiartriidiga kulgeva juveniilset reumatoidartriiti (s.o
nooruseas esineva reumatoidartriidi alavorm, mille korral on samaaegselt pdletikust haaratud mitmed
liigesed) pddevatel lapspatsientidel alates 6-ndast eluaastast, kui ravi tulemus salitsiilaatide voi teiste
mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega ei ole olnud piisav.

2. Mida on vaja teada enne Salazopyrin ENi votmist

Arge vitke Salazopyrin EN tablette

- kui olete toimeaine (sulfasalasiini), sulfoonamiidide, salitsiilaatide (voivad sisalduda ka
monedes palaviku- ja valuvastastes ravimites) voi selle ravimi mis tahes koostiosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.

- kui teil on diagnoositud dge intermiteeruv porfiiiiria (maksaporfiiiiria, ensiiiimipuudulikkusest
tulenev teatud vere vérvainete suurenenud esinemine).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Salazopyrin EN

- kui teil on esinenud korduvaid vdi kroonilisi infektsioone vdi olemasoleva haiguse tdttu
eelsoodumus infektsioonide tekkimiseks

- kui teil on maksa- vdi neerupuudulikkus.

- kui teil on diagnoositud glitkoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi puudulikkus.

- kui teil on raskekujuline allergia vdi bronhiaalastma.

- lastel, kellel on algstaadiumis siisteemne juveniilne reumatoidartriit.
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Enne ravi alustamist Salazopyrin ENiga ning korduvalt esimese kolme ravikuu viltel tuleb teha tédielik
vereanaliiiis.

Salazopyrin EN kasutamisel on tdheldatud potentsiaalselt eluohtlikke nahal6dbeid (Stevensi Johnsoni
stindroomi ja epidermise toksilist nekroliiiisi), mis ilmnevad esialgu kehatiivel tekkivate punakate
mérklauataoliste tdppide voi ringjate laikudena, mille keskel esineb sageli ville. Tdhelepanu véérivate
lisandhtude hulka kuuluvad haavandid suus, kdris, ninas, suguelunditel ja silma sidekestal (punased ja
turses silmad). Potentsiaalselt eluohtlike nahalodvetega kaasnevad sageli ka gripitaolised siimptomid.
Lo6ve voib progresseeruda laialdaselt levivateks villideks voi naha koorumiseks. Tosiste
nahareaktsioonide tekkeoht on kdige suurem esimestel ravinddalatel. Varasemad iilitundlikkusnihud,
nagu palavik voi limfadenopaatia, voivad esineda ka siis, kui 166ve ei ole ndhtav.

Kui teil on Salazopyrin EN kasutamise ajal tekkinud Stevensi-Johnsoni siindroom v&i epidermise
toksiline nekroliiiis, ei tohi te Salazopyrin ENi mingil juhul uuesti kasutama hakata.

Kui teil tekib nahald6ve voi nimetatud nahastimptomid vdi mdni teine iilitundlikkuse stimptom,
katkestage ravi ja poorduge kohe arsti poole ja Gelge talle, et te kasutate seda ravimit.

Kui ravi ajal tekivad kurguvalu, palavik, kahvatus, tippverevalumid, voi nahakollasus, vdib see
viidata luuiidi parssimisele, hemoliiiisile vdi maksakahjustusele. Nende nahtude ilmnemisel votke
ithendust arstiga.

Muud ravimid ja Salasopyrin EN
Palun informeerige oma arsti kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Koostoimed voivad tekkida sulfasalasiini ja digoksiini koosmanustamisel, samuti merkaptopuriini voi
selle eelravimi asatiopriini koosmanustamisel sulfasalasiiniga.

Salazopyrin EN koos toidu ja joogiga
Tabletid tuleb alla neelata tervelt, mitte purustada ega nérida, soovitavalt s66gi ajal.

Kuna sulfasalasiin pdhjustab kristalluuriat ja neerukivide teket, tuleb ravi ajal tarvitada piisavalt
vedelikku.

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Avaldatud andmetes sulfasalasiini kasutamise kohta rasedatel ei ole toodud tdendeid teratogeensest
toimest. Salazopyrin EN vib pohjustada foolhappevaegust. Et loodet kahjustavat toimet ei saa
tdielikult vilistada, tohib sulfasalasiini raseduse ajal kasutada vaid tungival vajadusel.

Ravim eritub rinnapiima. Imetamise ajal tuleb Salazopyrin ENi kasutamisel olla siiski ettevaatlik, eriti
kui rinnaga toidetakse enneaegseid imikuid. Rinnapiima saavatel imikutel, kelle emad on kasutanud
sulfasalasiini, on teatatud veriroojast voi kdhulahtisusest, mis on aga méddunud, kui emad on
sulfasalasiini kasutamise [dpetanud.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Salazopyrin EN tabletid ei oma toimet autojuhtimisele ega masinatega toGtamisele.

Oluline teave mdningate Salazopyrin ENi koostisainete suhtes

Pakendi esmakordsel avamisel vdib tunda atsetooni I6hna. Enne tablettide votmist hoida purk lithikest
aega avatuna.

3. Kuidas Salazopyrin ENi vétta



Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga.

Teie arst midrab annused individuaalselt vastavalt haigusele ja vajadustele.

Salazopyrin EN tabletid on kaetud, et nad ei lahustuks enne, kui on jdudnud soolestikku. Kaetud
tablettides ei puutu toimeaine sulfasalasiin kokku mao limaskestaga ja on seetdttu pikaajalises ravis
paremini talutav. Tabletid tuleb alla neelata tervelt, mitte purustada ega nirida.

Reumatoidartriit:

Tabletid tuleb manustada soovitavalt s66gi ajal. Esmakordsel manustamisel on soovitav annust
esimese 9 ravipédeva jooksul jark-jargult tdsta.

Tavaline annustamisskeem tédiskasvanutele:

1...4 ravipdev 5...8 ravipdev Alates 9. ravipdevast
Hommik |1 tablett 1 tablett 2 tabletti
Ohtu 1 tablett 2 tabletti 2 tabletti

Lapsed alates 6-ndast eluaastast: poliiartriidiga kulgev juveniilne reumatoidartriit: 30 kuni 50 mg/kg
kehakaalu kohta 66pédevas, jagatuna kaheks vordseks annuseks. Tavaliselt on maksimaalne
pdevaannus 2 g. Vihendamaks seedetrakti voimalikku talumatust ravimi suhtes, tuleks ravi alustada
neljandiku kuni kolmandikuga planeeritud sdilitusannusest, suurendada ravimi annust kord nédalas,
jOudes siilitusannuse manustamiseni esimese ravikuu I&puks.

Péletikulised soolehaigused:

Ageda haigushoo korral kasutatakse tavaliselt alljirgnevaid annuseid:

Tdiskasvanud (k.a. vanurid):

- tdsine haiguse dgenemine: 2...4 tabletti 3...4 korda 66pédevas (3...8 g 66pdevas).
- keskmise raskusega ja kerge haiguse dgenemine: 2 tabletti 3...4 korda 66pdevas
Lapsed: 40...60 mg/kg 66pdevas jagatuna 3...6 annuseks.

Sdiilitusravi:
Tdiskasvanud (k.a. vanurid): 2 tabletti 2...(3) korda 66pdevas;
Lapsed: annustamine soltub lapse kaalust, tavaliselt 20...30 mg/kg 66pdevas, jagatuna 3...6 annuseks.

Ravi tuleb jdtkata nii kaua kui arst on médranud, vastasel korral vdib haigus uuesti 4geneda. Tavaliselt
kestab ravi Salazopyrin EN tablettidega pikka aega.

Tabletid voetakse sisse soovitavalt koos s6dgiga. Tabletid peavad olema 66pédevale voimalikult
iihtlaselt dra jagatud.

Kui teil on tunne, et Salazopyrin ENi toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arstiga.

Kui te votate Salazopyrin ENi rohkem kui ette nihtud

Koige tavalisemateks tileannustamise siimptomiteks sarnaselt teiste sulfoonamiididega on iiveldus ja
oksendamine.

Kui olete votnud liiga palju tablette, votke viivitamatult iihendust oma arstiga v3i minge ldhima haigla
erakorralise meditsiini osakonda. Votke purk Salazopyrin EN tablettidega endaga kaasa.

Kui te unustate Salazopyrin ENi votta

Kui unustate iihe annuse votmata, vdtke tablett niipea, kui see teile meenub, vilja arvatud juhul, kui
on aeg juba jirgmise annuse jaoks. Sel juhul votke jirgmine annus sel ajal, nagu pidite. Arge votke
kahekordset annust, kui ravim j&i eelmisel korral v3tmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud korvaltoimed



Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Salazopyrin EN tablettide manustamisel tekivad véimalikud korvaltoimed tavaliselt ravi esimese
kolme kuu jooksul. Neid kdrvaltoimeid saab leevendada, vihendades paariks paevaks ravimi annust.
Korvaltoimete ilmnemisel informeerige sellest oma arsti ja jirgige tema nouandeid.

Viiga sageli esinevad korvaltoimed (esinevad rohkem kui 1 kasutajal 10-st)
Ebamugavustunne maos.
liveldus.

Sageli esinevad kdrvaltoimed (esinevad viihem kui 1 kuni 10 kasutajal 100-st)
Valgeliblede arvu vihenemine veres (leukopeenia).
Isutus.

Pearinglus, peavalu, maitsetundlikkuse héired.
Helin kdrvus (tinnitus).

Koha.

Ko&huvalu, kdhulahtisus, oksendamine.
Punatdhnilisus nahal (purpur), nahasiigelus.
Liigesvalu.

Valk uriinis (proteinuuria)

Palavik.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed: esinevad 1...10 kasutajal 1000-st
Vereliistakute vihesus veres (trombotsiitopeenia).
Depressioon.
Raskendatud hingamine (diispnoe).
Kollatdbi.
Juuksekadu (alopeetsia), ndgestdbi (urtikaaria).
Néopiirkonna turse.
Maksaensiitimide aktiivsuse suurenemine veres.

Esinemissagedus teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.
Mittenakkuslik ajukelmepdletik, sooltepdletik (pseudomembranoosne koliit).
Muutused verepildis (pantsiitopeenia, agranulotsiitoos, aplastiline aneemia,
pseudomononukleoos, hemoliiiitiline aneemia, makrotsiitoos, megaloblastiline aneemia).
Folaadivaegus.
Ajukahjustus (entsefalopaatia), narvide kahjustus (perifeerne neuropaatia), I6hnataju héired.
Stidamelihasepdletik, siidamepaunapdletik, naha ja limaskestade sinakaks muutumine
(tsiianoos).
Kahvatus.
Kopsude ja hingamisteede kahjustused (interstitsiaalne kopsuhaigus, eosinofiilide infiltratsioon,
fibroseeriv alveoliit, orofariingeaalne valu).
Haavandilise soolepdletiku dgenemine, kdhunadrmepdletik.
Maksapuudulikkus, raskekujuline maksapdletik, maksapdletik, maksast tingitud kollasus
(kolestaatiline hepatiit), sapipais (kolestaas).
Ravimldove koos eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega, tosised eluohtlikud
nahareaktsioonid (epidermaalne nekroliiiis (Lyell’i siindroom) Stevensi-Johnsoni siindroom ,
eksanteem, eksfoliatiivne dermatiit), vedeliku kogunemine naha alla (angio6deem), toksiline
villiline 166ve (pustuloderma), tugeva siigelusega nahahaigus (Lichen planus), naha
valgustundlikkus, nahapunetus (eriitreem).
Raskekujulised siisteemsed sidekoehaigused, mis vdivad kahjustada teisi organeid (siisteemne
eriitematoosne luupus, Sjégreni siindroom).
Tdsine neerukahjustus (nefrootiline siindroom), neerupdletik, neerukivitobi (nefrolitiaas),
kristallide leidumine uriinis, vere esinemine uriinis (hematuuria).
P6orduv seemnerakkude vihesus spermas (oligospermia).
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Nahavirvi ja kehaeritiste kollasus.
Autoantikehade teke.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Salazopyrin EN:i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pakendil. K5lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Salazopyrin EN sisaldab:

- Toimeaine on sulfasalasiin. Uks gastroresistentne tablett sisaldab 500 mg sulfasalasiini.

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: povidoon, eelzelatiniseeritud maisitarklis, magneesiumstearaat, veevaba kolloidne
ranidioksiid.
Tableti kate: tselluloosatsetaatftalaat, propiileengliikool.
Poleer: talk, makrogool 20 000, karnaubavaha, ise-emulgeeriv gliitseriililmonostearaat, valge
mesilasvaha.

Kuidas Salazopyrin EN viilja néeb ja pakendi sisu
Salazopyrin EN tabletid on kollakasoranzid piklikud kumerad kaetud gastroresistentsed tabletid
mddduga 18 x 9,8 mm, mille iihel kiiljel on mérgistus ,,KPh* ja teisel kiiljel ,,102%.

Salazopyrin EN tabletid on pakendatud spetsiaalse korgiga plastikpurki, lihtsustamaks reumaatilise
liigeshaigusega patsiendil pakendi avamist. Uhes purgis on 100 tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Briissel

Belgia

Tootja

Recipharm Uppsala AB
Bjorkgatan 30

SE-751 82 Uppsala
Rootsi

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500



Infoleht on viimati uuendatud mais 2018.



