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ZALU APRAKSTS

1.

4.2.

ZALU NOSAUKUMS
Sulfasalazine Krka 500 mg apvalkotas tabletes

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 500 mg sulfasalazina (Sulfasalazinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

ZALU FORMA

Apvalkota tablete
Tas ir apalas, nedaudz abpusgji izliektas, briingani dzelteniga krasa.
KLINISKA INFORMACIJA
Terapeitiskas indikacijas
Zales iesaka:
e Krona slimibas saasinajuma;
e aktiva ciilaina kolita un proktita arst€Sanai;
e cilaina kolita remisijas uzturésanai;
Iekaisigo zarnu slimibu gadijuma Sulfasalazine Krka var kombin&t ar kortikosteroidiem un
metronidazolu.

e reimatoida artrita un juvenila reimatoida poliartrita arstéSanai, kas pietiekami nepadodas
terapijai ar nesteroidam pretiekaisuma zalem.

Devas un lietoSanas veids

Vispargji noradijumi:

Deva japiemero atkariba no slimibas un iesp&jamo nevélamo blakusparadibu smaguma pakapes.
Tabletes jalieto edienreizu laika, uzdzerot glazi Skidruma. Tabletes janorij vesela veida, tas nedrikst
sakoslat, sadalit vai sasmalcinat. Zarnas SkistoSais tabletes apvalks samazina blakusparadibas
kunga-zarnu trakta.

Aizmirsta deva jalieto, cik atri vien iesp&jams, ja vien tuvu nav nakamas devas lieto$anas laiks. Saja
gadijuma slimniekam jalieto nakama deva péc lietoSanas shémas.

Aktivs ciilains kolits, proktits un Krona slimiba

Picaugusajiem un bérniem, kas vecaki par 16 gadiem jalieto 2 - 4 tabletes (1 - 2 g) 4 reizes diena.
Bérniem, kas ir vecaki par 6 gadiem var dot 40 - 60 mg zalu uz kg kermena masas diena.

P&c remisijas sasniegSanas deva pakapeniski jasamazina.

Ciilaind kolita remisijas uzturéSana

Ieteicama balstdeva pieaugusajiem un b&rniem, kas vecaki par 16 gadiem, 1 tablete (500 mg) 4
reizes diena.

Bérniem, kas vecaki par 6 gadiem, var dot 20 - 30 mg sulfasalazina uz 1 kg kermena masas diena.
ArstéSanas ilgums nav ierobeZots.

Reimatoidais artrits un juvenilais reimatoidais poliartrits

Ieteicama deva pieaugus$ajiem un bérniem, kas vecaki par 16 gadiem, ir 2 - 3 g diena. Slimniekiem
arst€Sanas jauzsak ar 1 tableti (500 mg) sulfasalazina diena. Deva japalielina pakapeniski, ar ned€las
intervaliem ta, lai péc 4 nedélam lietotu 2 tabletes (1 g) 2 - 3 reizes diena. Kliniskais efekts klust
redzams pec 6 - 10 arstéSanas ned€lam. Zales jalieto vismaz 6 ménesus.
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4.3

4.4,

4.5.

4.6.

Bérniem, kas vecaki par 6 gadiem, var dot 30 - 50 mg sulfasalazina uz kg kermena masas diena,
dienas deva jasadala uz divam vai tris reiz€m. Slimniekiem arstéSanas jasak ar 1/3 vai 1/4 no
ieteicamas balstdevas, piemeéram, 1 tableti vakara. Sulfasalazina deva lidz ieteicamas devas
sasniegSanai japalielina pakapeniski, ar ned€las intervaliem. Maksimala dienas deva nedrikst
parsniegt 2 g (4 tabletes).

Bérniem:
Sulfasalazine Krka tabletes nav ieteicamas bérniem jaunakiem par 6 gadiem aspiracijas riska del.

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret sulfasalazinu, sulfanilamidiem, salicilatiem vai jebkuru no paligvielam.
Zales nedrikst lietot pacienti ar akiitu porfiriju, ka ar pacienti ar granulocitopéniju.

Zales neiesaka bérniem Iidz 6 gadu Vecumam ar hronisku zarnu iekaisuma slimibu aspiracijas riska
dg€] un bérniem lidz 6 gadu vecumam ar juvenilo reimatoido poliartritu, jo nav zinu par arstéSanas
drosibu un efektivitati. Zalu lietoSana nav ieteicama arT juvenila idiopatiska hroniska poliartrita
sisteémiskas formas terapija, jo tas biezi var izraisit nev€lamas blakusparadibas, tostarp seruma
slimibai Iidzigu stavokli.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Visiem pacientiem pirms arstéSanas sakSanas ar sulfasalazinu un biezi pirmajos 3 terapijas ménesos
javeic pilna asins analize (nosakot arT leikocitaro formulu), aknu darbibas parbaudes un nieru
darbibas novertejums (arT urtna analize). P&c tam javeic uzraudziba atbilstosi kliniskam indikacijam.
Pacientam arT janorada nekav@gjoties zinot, ja arst€Sanas laika ar sulfasalazinu rodas rikles
iekaisums, drudzis, nespeks, balums, purpura, dzelte vai negaidita nespecifiska slimiba, tas var
liecinat par kaulu smadzenu nomakumu, hemolizi vai hepatotoksicitati. Gaidot asins analizu
rezultatus, arst€Sana nekavejoties japartrauc.

ArsteSanas laika pacientam janodroSina laba hidratacija, jo sulfasalazins var izraisit kristaldiriju.
IpaSa piesardziba arsteSanas laika ar sulfasalazinu jaievéro slimniekiem ar bronhidlo astmu un
alergiju (ir iesp&jama krustota paaugstinata jutiba pret furosemidu, tiazidu grupas diurétiskajiem
lidzekliem, sulfonilurinvielas atvasinajumiem un oglekla anhidrazes inhibitoriem).

Ta ka sulfasalazins var izraistt hemolitisku anémiju, tas piesardzigi jalieto pacientiem ar G-6-FD
deficttu.

Iekskigi lietots sulfasalazins nomac folskabes uzsiikSanos un metabolismu un var izraisit folskabes
deficTtu, kas, savukart, var izraisit nopietnas asins sastava parmainas (pieméram, makrocitozi un
pancitopéniju), ko var normalizgt, lietojot folskabi vai folinskabi (leikovorinu).

Ja alergija pret sulfasalazinu ir viegla forma, slimnieku ir iesp&jams desensibilizgt.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Sulfasalazins samazina folskabes un digoksina uzsuksanos.
Ja sulfasalazinu lieto vienlaikus ar antikoagulantiem un sulfonilurinvielas hipoglikemizgjosiem
lidzekliem, sulfasalazins potencé So medikamentu iedarbibu.

Gritnieciba un zidiSana

Dati par ierobezotu zalu iedarbibai paklautu griitniecu skaitu neliecina par nevélamu sulfasalazina
ietekmi uz gritniecibu vai augla un jaundzimusa veselibu. PaSlaik nav pieejami citi nozimigi
epidemiologiski dati. Zales parakstot gritniec€m, jaievero piesardziba. Griitnieces drikst lietot
sulfasalazinu tikai tad, ja tas ir absoliti nepiecie$ams, un tikai mazaka efektiva deva. Sulfasalazina
lictoSana nav ieteicama griitniecibas pedg¢ja trimestri, jo jaundzimuso organisma tas var izspiest
bilirubinu no ta saistibas pie plazmas proteiniem, izraisot jaundzimusajiem kodolu dzelti.
JaundzimuSajiem ar glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficitu tas var izraisit hemolitisko anémiju.
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4.7.

4.8.

Sulfasalazins mates piena izdalas Joti maza daudzuma, tadél jaundzimuso kodolu dzeltes iesp&ja
veselam mazulim ir nieciga, un to apliecina ar1 pieredze. Traucgjumi var€tu rasties priekslaicigi
dzimuSiem zidainiem un citiem jaundzimuS$ajiem, kuriem pastav risks. Sulfapiridins atSkiras no
sulfasalazina — mates piena tas sasniedz koncentraciju, kas atbilst aptuveni 40% ta koncentracijas
plazma, tacu ir tikai vid&ji stipri saistijies pie plazmas proteiniem. Ta ka sulfasalazina ietekme uz
zidainiem nav pietiekami izpetita, zZidiSana terapijas laika nav ieteicama.

Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav zinu par Sulfasalazine Krka ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Nevelamas blakusparadibas

Nevelamas sulfasalazina blakusparadibas ir saistitas galvenokart ar lielu sulfapiridina koncentraciju

asinis, seviski pacientiem, kam ta noardisanas ir 1€naka (pacienti ar 18no acetilésanu). Nevélamas

blakusparadibas biezak rodas pacientiem ar reimatoido artritu.

Nevelamas blakusparadibas, kas var rasties sulfasalazina terapijas laika, p&c raSanas biezuma

iedalttas sadas grupas:

- loti biezi (>1/10),

- biezi (>1/100 lidz <1/10),

- retak (>1/1000 Iidz <1/100),

- reti (>1/10 000 Iidz <1/1000),

- loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas bieZuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

Blakusparadibu biezums atseviskas organu sisteémas:

Izmeklejumi

- retak: paaugstinats amilazes, bilirubina, sarmainas fosfatazes un aknu transaminazu limenis
seruma

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi

- bieZi: leikopénija, neitropénija, makrocitoze, pancitopénija (Skatit apakSpunktu 4.4)

- retak: megaloblastiska anémija, hemolitiska anémija, agranulocitoze, trombocitopenija

- loti reti: aplastiska anémija, methemoglobinémija, Heinca kermeniSu anémija,
hipoprotrombinémija, limfadenopatija, eozinofilija

Nervu sistemas traucejumi

- biezi: galvassapes

- reti: periféra neiropatija, reibonis, krampyji, ataksija

- loti reti: aseptisks meningits

Ausu un labirinta bojajumi

- retak: troksnis ausis

Sirdsdarbibas traucejumi

- loti reti: miokardits

Asinsvadu sistémas traucejumi

- loti reti: Reino sindroms

Elposanas sistemas traucejumi, kriusu kurvja un videnes slimibas

- reti: plausu infiltracija, elpas trakums, klepus

- loti reti: fibrozgjoss alveolits

Kunga-zarnu trakta traucejumi

- biezi: slikta dusa, vemsana

- retak: caureja, Stomatits, parotits

- reti: pankreatits

- loti reti: zarnu barkstinu atrofija, metaliska garSa

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi

- reti: nefrotiskais sindroms, hematirija, proteintirija, kristaltirija

Vielmainas un uztures traucéjumi

- bieZi: anoreksija

- retak: pacientiem ar porfiriju sulfasalazins var izraisit akiitu slimibas uzliesmojumu
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Imiinds sistémas traucéjumi

- loti reti: toksiska epidermala nekrolize, Stivensa-DZonsona sindroms, seruma slimiba,
generalizeti izsitumi uz adas, exanthema multiforme, eksfoliativs dermatits, sisteémiska
sarkana vilkede, fotosensitivitates reakcijas, zalu izraisits drudzis, periorbitala ttska,
konjunktivas vai radzenes mezglainais poliarteriits, natrene, nieze, apsartums var rasties
neatkarigi no devas

Aknu un/vai 2ults izvades sistémas traucéjumi

- reti: hepatits; urins, ada vai mikstas kontaktl€cas var kliit oranzdzeltenas.

Adas un zemadas audu bojajumi

- loti reti: alopecija

Reproduktivas sistemas traucejumi un krits slimibas

- retak: atgriezeniska oligospermija, atgriezeniska virieSu neaugliba

Psihiskie traucéjumi

- retak: depresija, bezmiegs

- reti: halucinacijas

Ja rodas smagas nev€lamas blakusparadibas, terapija japartrauc.

4.9. Pardozésana

Parak lielas devas izraisa sliktu diisu, vemsSanu un sapes védera. Ja lietotas loti lielas sulfasalazina
devas, var bt aniirija, kristalu veidoSanas urina, hematiirija un centralas nervu sist€mas toksicitates
pazimes (krampji).

Toksicitate ir proporcionala sulfapiridina koncentracijai seruma.

ArstéSana: uzsikSands aizkavéSana (vemSana, kunga skaloSana, zarnu iztukSoSana), urina
alkalizacija, forséta diuréze. Antrijas gadijuma un/vai nieru darbibas traucgjumu gadijuma
jaierobezo Skidruma un elektrolitu lietoSana. Pretlidzeklu iedarbigumu var novértét, nosakot
sulfapiridina koncentraciju seruma.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: aminosalicilskabe un lidzigas zalu vielas, ATK kods: AO7ECO01.
Sulfasalazinam (salazosulfapiridinam) piemit imiinsist€ému nomacosa, pretiekaisuma un pretmikrobu
iedarbiba. Labak zinama iedarbiba ir ta diviem metabolitiem, kuri darbojas vietgji zarnu sieninas un
sistemiski. Sulfapiridins, iesp&jams, kave dabisko galetajstnu darbibu un limfocitu transformaciju.
S5-aminosalicilskabes (mesalazina) pretiekaisuma darbiba iesp&jams ir vissvarigaka darbiba zarnu
iekaisuma slimibu arstéSana. Ta ir galvenokart viet€ja; zarnu sieninas ta inhibé ciklooksigenazi un
lipooksigenazi, tadejadi kav€jot prostaglandinu, leikotrienu un citu iekaisuma mediatoru
veidoSanos. Ta iesp&jams arT saista brivos skabekla radikalus.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Apmeram 30% no uznemta sulfasalazina uzsiicas tievajas zarnas; atlikusos 70% lidz sulfapiridinam
un 5-aminosalicilskabei metabolizé zarnu bakterijas resnaja zarna. Sulfasalazina un ta metabolitu
maksimala koncentracija seruma dazadiem cilvékiem ieve@rojami atSkiras; pacientiem ar 1&€no
acetiléSanu ta ir daudz lielaka un biezak rodas nevélamas blakusparadibas. Sulfasalazins sasniedz
maksimalo koncentraciju 3 - 12 stundas p&c zarnas $kistoSo tableSu lietoSanas. Ta ir izteikti saistita
ar plazmas olbaltumvielam un saistaudiem. Liela dala absorb&ta sulfasalazina kopa ar zulti atgriezas
zarnas; mazs daudzums neizmainita veida izdalas urina. Sulfasalazina eliminacijas pusperiods ir 5 -
10 stundas.

Lielaka dala atbrivota sulfapiridina tiek absorb&ta un maksimalo koncentraciju asins seruma
sasniedz 12 - 24 stundas p&c zalu lietoSanas. Tas metaboliz€jas aknas (acetilé$anas, hidroksiléSanas
un saistiSanas ar glikuronskabi) un izdalas caur nierém. Atkariba no acetiléSanas atruma
eliminacijas pusperiods ir 6 - 14 stundas.

Tikai apméram 30% no 5-aminosalicilskabes uzsticas un acetilgjas aknas un izdalas caur nierém.
AtlikusT dala neizmainita veida izdalas ar izkarnijumiem.
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5.3. Prekliniskie dati par drosibu
Akditas toksicitates p&tijumi ir paradijusi, ka sulfasalazins ir praktiski netoksisks peléem un zurkam.
Peroralas LDsq vertibas Zurkam bija 12 500 mg/kg.
Tevinu auglibas trauc&jumus novéroja zurkam un truSiem, kas sanéma 6 reizes lielaku sulfasalazina
devu par parasto cilvéku devu; tadas paSas devas matitém grisnibas laika auglim nebija kaitigas.
In vitro testi radija, ka sulfasalazins var izraisit hromosomu bojajumus cilvéka limfocitiem.
Iesp&jams, ka hromosomu bojajumi notiek G1 mitotiskas $iinu daliSanas agra stadija.
Péc ilgstosas sulfanilamidu ievadisanas zurkam nov€roja vairogdziedzera laundabigus audzgjus.
Sulfanilamidu spéja izraisit v€zi konstatéta ar1 pelem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
Tabletes kodols
Povidons
PreZelatinéta ciete
Magnija stearats (E572)
Beziidens koloidals silicija dioksids

Tabletes apvalks

Hipromeloze (E464)

Propilénglikols (E1520)
6.2. Nesaderiba

Nav zinama.

6.3. UzglabaSanas laiks
5 gadi
6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira [1idz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Blisteru iepakojums (Al folija, PVH folija): 50 apvalkotas tabletes pa 500 mg kastité (5 blisteri pa
10 tabletém).

6.6. Noradijumi par sagatavoS$anu lietoSanai
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

8. REGISTRACIJAS NUMURS
95-0052

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2010. gada novembri

Sulfasalazin 5.1pp.no 5



	ZĀĻU APRAKSTS
	1. Zāļu nosaukums
	2. Kvalitatīvais un kvantitatīvais sastāvs
	3. Zāļu forma
	4. Klīniskā informācija
	5. Farmakoloģiskās īpašības
	6. Farmaceitiskā informācija
	7. Reģistrācijas apliecības īpašnieks
	8. Reģistrācijas numurs
	9. Reģistrācijas/Pārreģistrācijas datums
	10. Teksta pēdējās pārskatīšanas datums

