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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Salazopyrin RA

500 mg magensaftresistente Filmtabletten

Sulfasalazin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie

diese spater nochmals lesen.

E = \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

= Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

= Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

. Was ist Salazopyrin RA und wofur wird es angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Salazopyrin RA beachten?
. Wie ist Salazopyrin RA einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Salazopyrin RA aufzubewahren?

. Weitere Informationen

oOUhsWN =

1. WAS IST SALAZOPYRIN RA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Salazopyrin RA ist ein entzindungshemmendes Arzneimittel (nicht-steroi-
dales Antiphlogistikum).

Anwendungsgebiete von Salazopyrin RA:

= Salazopyrin RA wird zur Behandlung der aktiven rheumatoiden Arthritis
des Erwachsenen eingesetzt.
Aktive rheumatoide Arthritis ist eine chronische Kollagenerkrankung, die
durch Entzindung der Synovialhaut (Gelenkauskleidung) charakterisiert
ist. Diese Haut produziert eine FlUssigkeit, die als Schmierstoff fur viele
Gelenke wirkt. Die Entztindung fihrt zur Verdickung dieser Haut und zum
Anschwellen des Gelenks.

= Behandlung der aktiven juvenilen idiopathischen Oligoarthritis (Enthesi-
tis-assoziierte Arthritis) bei Kindern ab dem 6. Lebensjahr, die unzurei-
chend auf nicht-steroidale Antiphlogistika (non-steroidal anti-inflamma-
tory drugs, NSAIDs) und/oder lokale Glukokortikoidinjektionen angespro-
chen haben.

= Behandlung der aktiven juvenilen idiopathischen Polyarthritis und polyar-
thritischen Spondylarthritis bei Kindern ab dem 6. Lebensjahr (Enthesitis-
assoziierte Arthritis), die unzureichend auf nicht-steroidale Antiphlogistika
(non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAIDs) angesprochen haben.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SALAZOPYRIN RA BEACHTEN?

Salazopyrin RA darf nicht eingenommen werden

=wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) sind gegenuber Sulfasalazin,
einem seiner Abbauprodukte oder einem der sonstigen Bestandteile von
Salazopyrin RA;

= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) sind gegentber Sulfonamiden oder
Salicylaten;

= bei Erkrankungen der blutbildenden Organe;

= bei Stérung der Bildung des roten Blutfarbstoffes (akute intermittierende
Porphyrie);

= wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion stark beeintrachtigt ist;

= bej Patienten mit Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (Gefahr fur
das Auftreten einer hdmolytischen Anamie);

= bei vorbestehenden Blutbildverdnderungen wie Verminderung der weiBen
Blutkérperchen und der Blutplattchen;

= bei Darmverschluss;

= bej entzlndlicher Hautrétung (Erythema exsudativum multiforme) (auch in
der Vorgeschichte).

Die gleichzeitige Therapie mit Methenamin ist kontraindiziert.
Salazopyrin RA ist nicht zur Behandlung systemischer Verlaufsformen der
juvenilen idiopathischen Arthritis (JIA) geeignet.

Salazopyrin RA darf Kindern unter 6 Jahren nicht gegeben werden.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Salazopyrin RA nur unter
bestimmten Bedingungen (d. h. in gréBeren Abstanden oder in verminder-
ter Dosis und unter arztlicher Kontrolle) mit besonderer Vorsicht anwenden
durfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei lhnen friher einmal zutrafen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Salazopyrin RA ist erforderlich

= bei Patienten mit einer Anlage zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergi-
sche Disposition) oder Bronchialasthma;

= bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion (leichter
Leber- oder Niereninsuffizienz);

= bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Sulfonylharnstoffen;

= bei mannlichen Patienten mit Kinderwunsch. Hier sollte Salazopyrin RA
nach Beratung mit dem Arzt vorUbergehend abgesetzt werden, da sich
die Samenproduktion verringern kann. Im Durchschnitt normalisiert sich
die Samenproduktion innerhalb von 2 bis 3 Monaten nach Absetzen der
Therapie. Bisher sind keine mit dieser vorubergehenden Zeugungsunfé-
higkeit verbundenen Schadigungen bei Neugeborenen bekannt gewor-
den. Die Verringerung der Samenzellen beeinflusst nicht die sexuelle
Potenz.

Vor und wahrend der Behandlung mit Salazopyrin RA sollten der Urinstatus,
das groBe Blutbild mit Thrombozyten sowie die Leber- und Nierenfunktion
regelmaBig Uberwacht werden. Wahrend der ersten drei Therapiemonate
werden 14-tagige Kontrollen empfohlen, monatliche Kontrollen vom 4. bis
einschlieBlich 6. Monat, danach vierteljahrlich sowie beim Auftreten von Ne-
benwirkungen.

Die Immunglobuline kénnen unter der Therapie mit Salazopyrin RA
abfallen, und es kann zu einem Anstieg antinuklearer Antikérper
(ANA) kommen. Diese Veranderungen kdnnen krankheitsbedingt
sein. lhre Bedeutung fur die Therapie ist unklar. Vorsorglich wird
die Kontrolle der Immunglobuline und ANA zu Beginn der Behand-
lung und in regelm&aBigen Abstanden empfohlen.

Die Behandlung mit Salazopyrin RA sollte nur unter arztlicher Kon-
trolle erfolgen.

Unter der Behandlung mit Salazopyrin RA ist fur ausreichende
Flussigkeitszufuhr zu sorgen.

Bei Patienten, die den Wirkstoff nur verlangsamt abbauen kénnen, sog.
Langsam-Acetylierern, kann der Wirkstoff (Sulfapyridin)- Spiegel sehr hohe
(toxische) Konzentrationen erreichen. Daher wird die Bestimmung des Ace-
tylierer-Phéanotyps zu Beginn einer Behandlung mit Sulfasalazin beim Auf-
treten von Nebenwirkungen empfohlen. Wenn mehrere parallel gegebene
Substanzen abgebaut (acetyliert) werden missen und wenn eine rheuma-
toide Arthritis mit einem Sjogren-Syndrom und/oder anderen Overlap-Syn-
dromen kombiniert ist, ist diese Bestimmung ebenso sinnvoll wie vor der
Therapie von Risikopatienten (Alter, Kérpergewicht, Begleiterkrankungen).

Kinder

Die Behandlung mit Salazopyrin RA sollte bei Kindern nur von Fachéarzten
eingeleitet und Uberwacht werden, die Uber ausreichende Erfahrung in der
Diagnose und Behandlung der betreffenden rheumatischen Erkrankung
verflgen.

Salazopyrin RA darf Kindern unter 6 Jahren nicht gegeben werden.

Bei Einnahme von Salazopyrin RA mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, falls Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden oder bis vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei Einnahme von Salazopyrin RA mit anderen Arzneimitteln kann es zu
Wechselwirkungen durch den Wirkstoff selbst oder aufgrund seiner Haupt-
metaboliten kommen. Die wichtigsten Wechselwirkungen entstehen bei
gleichzeitiger Einnahme von Antibiotika, Eisen, Kalzium, Folsdure und Arz-
neimitteln mit starker Proteinbindung.

Folséure
Waéhrend der Therapie mit Salazopyrin RA kann es zu verminderten Fols&u-
respiegeln kommen, vermutlich aufgrund einer Hemmung der Aufnahme.
Dies kann zu einem Folsauremangel fuhren bzw. einen bereits durch die
Grundkrankheit oder Schwangerschaft verursachten Folsauremangel ver-
starken.

Eisen
Sulfasalazin und Eisen bilden Chelate. Dies fuhrt zu einer Aufnahmehem-
mung von Salazopyrin RA.

Kalzium
Bei gleichzeitiger Kalziumglukonat-Therapie wurde beschrieben, dass
Salazopyrin RA verzégert aufgenommen wurde.

Digoxin
In Einzelfallen wurde berichtet, dass bei gleichzeitiger Einnahme von
Salazopyrin RA und Digoxin die Aufnahme von Digoxin gehemmt wurde.

Antibiotika

Bei gleichzeitiger Einnahme von Antibiotika (erwiesen fur Ampicillin, Neo-
mycin, Rifamycin, Ethambutol) kann die Wirkung von Salazopyrin RA verrin-
gert werden. Grund hierflr ist die Hemmung des teilweise bakteriellen
Abbaus aufgrund der Schadigung der Darmflora.

Anionenaustauscher-Harze

Anionenaustauscher-Harze wie Colestipol oder Colestyramin binden
sowohl Sulfasalazin als auch seine Abbauprodukte im Darm. Dadurch kann
die Wirkung von Salazopyrin RA vermindert sein.

Antikoagulanzien

Der Abbau von oralen Antikoagulanzien wie Phenprocoumon oder Dicuma-
rol Uber die Leber kann beeintrachtigt werden. Bei gleichzeitiger Einnahme
sind besondere Vorsicht und eine regelmaBige Uberwachung des Gerin-
nungsstatus notwendig.

Arzneimittel mit hoher Proteinbindung

Die gleichzeitige Einnahme von Methotrexat, Phenylbutazon, Sulfinpyrazon
oder anderen proteingebundenen Arzneimitteln mit Salazopyrin RA kann
die Wirkung dieser Arzneimittel verstarken.

Arzneimittel mit Blut schadigender Wirkung

Verminderung der weiBen Blutkérperchen (Leukopenie), Blutarmut
(Anamie) und/oder Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
koénnen - unter einer Therapie mit Salazopyrin RA haufiger und intensiver
auftreten. Bei gleichzeitiger Einnahme von Salazopyrin RA mit anderen
moglicherweise Blut schadigenden Arzneistoffen muss eine engmaschige
Kontrolle erfolgen.

Ciclosporin
Die kombinierte Anwendung kann zu verringerten Ciclosporinspiegeln fuh-
ren. Eine Kontrolle und Anpassung der Dosierung kann notwendig sein.

Typhus-Lebendimpfstoff

Eine verringerte Immunreaktion nach Gabe von Typhus-Lebendimpfstoff ist
moglich. Es wird ein Abstand von mindestens 24 Stunden zwischen der
Einnahme von Salazopyrin RA und der Anwendung eines Typhus-Lebend-
impfstoffs empfohlen.

Hepatotoxische Mittel
Ist die gleichzeitige Einnahme von Salazopyrin RA mit hepatotoxischen Mit-
teln unvermeidbar, muss die Leberfunktion sorgféltig Uberwacht werden.

Sulfonylharnstoffe (bestimmte blutzuckersenkende Mittel)
Bei gleichzeitiger Gabe mit Sulfonylharnstoffen kann deren blutzuckersen-
kender Effekt verstarkt werden.

Methenamin

Salazopyrin RA darf wegen der moglichen Ausbildung einer Kristallurie
nicht zusammen mit Methenamin enthaltenden Praparaten angewendet
werden (siehe ,Salazopyrin RA darf nicht eingenommen werden®).

Bei Einnahme von Salazopyrin RA zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Wahrend der Anwendung von Salazopyrin RA sollten Sie moglichst keinen
Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Ihr Arzt wird mit Vorsicht Uber die Verordnung von Salazopyrin RA entschei-
den. Verfugbare Daten Uber die Einnahme von Sulfasalazin wahrend der
Schwangerschaft haben keine Nebenwirkungen flr das ungeborene oder
neugeborene Kind und die Schwangerschaft gezeigt. Da die Einnahme von
Sulfasalazin zu Folsduremangel fuhren kann, wird eine erganzende Gabe
von Folsaure wahrend der Anwendung von Salazopyrin RA fur Frauen im
gebéarféhigen Alter und in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft emp-
fohlen.

Stillzeit

Bitten Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie Arzneimittel anwen-
den.

Sulfasalazin und seine Abbauprodukte gehen in die Muttermilch Uber.
Obwohl normalerweise nicht mit Nebenwirkungen fur den Saugling zu rech-
nen ist, kdnnen Probleme bei Mutter-Kind-Paaren mit herabgesetzter Stoff-
wechselaktivitat (,Langsamacetylierer”, Glukose-6-phosphat-dehydroge-
nase-Mangel) entstehen. Deshalb sollte Salazopyrin RA stillenden Mdttern
nur mit Vorsicht verschrieben werden. Beim Stillen von Frihgeborenen oder
Neugeborenen mit neonatalem lkterus (Gelbsucht) ist Vorsicht geboten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Reaktionsféhigkeit einiger Patienten kann eingeschrankt sein. Patien-
ten, die wahrend einer Therapie mit Sulfasalazin unter Schwindelgefthl
oder zentralnervésen Stérungen leiden, sollten kein Fahrzeug fuhren,
potenziell geféhrliche Maschinen bedienen oder andere Tatigkeiten ausfih-
ren, die aufgrund eingeschrankter Reaktionsfahigkeit geféhrlich werden
kénnen. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. WIE IST SALAZOPYRIN RA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Salazopyrin RA immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Aktive rheumatoide Arthritis des Erwachsenen
Salazopyrin RA wird taglich eingenommen. Die Therapie wird mit kleinen
Dosen eingeleitet und stufenweise auf die ideale Dosis erhoht.

Woche 1 2 3 4

1 Filmtablette |1 Filmtablette | 2 Filmtabletten
(500 mg (500 mg (1.000 mg
Sulfasalazin) | Sulfasalazin) | Sulfasalazin)

morgens -

abends | 1 Filmtab- | 1 Filmtablette |2 Fimtabletten |2 Filmtabletten
lette (500 mg (1.000 mg (1.000 mg
(500 mg | Sulfasalazin) | Sulfasalazin) | Sulfasalazin)
Sulfasala-
zin)

Die Tagesdosis kann nach 3 Monaten auf 3 x 2 Filmtabletten Salazopyrin RA
(entsprechend 3 x 1.000 mg Sulfasalazin) erhdht werden, falls Ihr Arzt ent-
scheidet, dass 2 x 2 Filmtabletten Salazopyrin RA (entsprechend 2 x 1.000 mg
Sulfasalazin) fur Sie nicht ausreichend sind. Eine maximale Tagesdosis von
8 Filmtabletten Salazopyrin RA (entsprechend 4.000 mg Sulfasalazin) sollte
nicht Uberschritten werden.

Aktive juvenile idiopathische Arthritis (Kinder ab 6 Jahren)

Die Tagesdosis sollte 50 mg/kg Kérpergewicht betragen, aufgeteilt in 2 Ein-
zeldosen. Die Tagesmaximaldosis betrdgt 2 g Sulfasalazin. Zeigt sich nach
3 Monaten keine befriedigende Wirkung, kann die Tagesdosis auf 75 mg/kg
Kérpergewicht gesteigert werden, maximal 3 g Sulfasalazin pro Tag.

Um mdgliche gastrointestinale Unvertraglichkeiten zu reduzieren, ist eine
einschleichende Therapie (beginnend mit einem Viertel oder einem Dirittel
der Erhaltungsdosis) empfehlenswert, bei der nach 4 Wochen durch
wochentliche Dosissteigerungen die Erhaltungsdosis erreicht wird.

Art der Anwendung

Salazopyrin RA sollte taglich mindestens 1 Stunde vor einer Mahlzeit mit
viel Flussigkeit eingenommen werden. Die Filmtabletten durfen nicht zer-
brochen oder zerstoBen werden, sondern werden als Ganzes geschluckt.

Dauer der Anwendung

Die klinische Wirksamkeit setzt erfahrungsgemaB nach 1 bis 3 Behand-
lungsmonaten ein. Eine Zusatzbehandlung mit schmerzstillenden oder ent-
zUindungshemmenden Mitteln kénnte notwendig sein.

Salazopyrin RA wird im Allgemeinen zur Langzeitbehandlung eingesetzt.
Bei guter Wirkung und Vertraglichkeit kann es jahrelang genommen wer-
den.

Wenn Sie eine griBere Menge Salazopyrin RA eingenommen haben als Sie sollten
Nehmen Sie Salazopyrin RA nach den Anweisungen des Arztes bzw. nach
der in der Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn
Sie das Gefuhl haben, keine ausreichende Linderung lhrer Beschwerden zu
spuren, dann erhohen Sie nicht selbststéandig die Dosis, sondern fragen Sie
lhren Arzt.

Ubelkeit, Erbrechen, Magenverstimmung und Bauch-/Unterleibsschmerzen
kénnen Symptome einer Uberdosierung sein. Bei weiter fortgeschrittenen
Fallen kdnnen Symptome des zentralen Nervensystems auftreten wie z. B.
Benommenheit und Krampfe. Kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder
ein Krankenhaus, damit Gber die notwendigen MaBnahmen entschieden
werden kann.

Bei schwerer Vergiftung sollte Salazopyrin RA sofort abgesetzt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Salazopyrin RA vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine einzelne ausgelassene
Dosis auszugleichen, sondern fahren Sie mit der angegebenen Dosierung
fort. Fragen Sie lhren Arzt um Rat und nehmen Sie weiterhin die von Ihrem
Arzt verordnete Dosis ein.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Salazopyrin RA Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen. Sollten Sie die folgenden Nebenwirkun-
gen bei sich beobachten, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, der dann fest-
legt, wie weiter zu verfahren ist.

Viele Nebenwirkungen sind dosisabhéangig und kénnen durch Verringerung
der Dosis gemildert oder vermieden werden.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Katego-
rien zugrunde gelegt:

Sehr hédufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschétzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaB-
nahmen, wenn Sie betroffen sind

Die moglicherweise lebensbedrohliche Agranulozytose (massive Verminde-
rung bestimmter weiBer Blutkdrperchen) auBert sich in schwerem allgemei-
nem Krankheitsgefuhl, verbunden mit Fieber, Schuttelfrost, Herzrasen,
Halsschmerzen und Schluckbeschwerden sowie schmerzhaften Entzin-
dungen der Schleimhaute im Mund-, Nasen- und Rachenraum sowie im
Anal- und Genitalbereich.

In diesen Fallen ist Salazopyrin RA sofort abzusetzen und der Arzt
aufzusuchen. Eine Selbstbehandlung mit Schmerzmitteln und fie-
bersenkenden Mitteln sollte unterbleiben.

Nach Abklingen der Beschwerden sollte Salazopyrin RA nicht ﬂ
erneut eingenommen werden.

Die Nebenwirkungen kdénnen allgemein in 2 Gruppen aufgeteilt
werden:

Die erste Gruppe ist dosisabhangig, abhangig von der individuell unter-
schiedlichen Stoffwechselaktivitat (Acetylierer-Phanotyp) und gréBtenteils
vorhersehbar. Diese Gruppe umfasst Nebenwirkungen wie Ubelkeit und
Erbrechen, Kopfschmerzen, Blutarmut durch Zerfall von roten Blutkorper-
chen (hamolytische Anamie) und eine erhéhte Konzentration von Methamo-
globin (Methdmoglobinamie).

Bei dosisabhangigen Nebenwirkungen kann Salazopyrin RA nach einer
Unterbrechung von 1 Woche wieder in kleinen Dosen gegeben werden, die
langsam zu steigern sind, jedoch mdéglichst unter klinischer Beobachtung.



Die zweite Gruppe besteht aus Uberempfindlichkeitsreaktionen, welche
nicht vorhersehbar sind und meistens zu Beginn der Behandlung auftreten.
Diese Gruppe umfasst Nebenwirkungen wie Hautausschlag, Blutarmut
infolge von Blutbildungsstérungen (aplastische Anamie), Stérungen der
Leber- und Lungenfunktion sowie Autoimmunhamolyse (Zerfall roter Blut-
korperchen durch gegen diese gerichtete Antikorper).

Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen sollte Salazopyrin RA sofort abgesetzt
werden.

Mdgliche Nebenwirkungen
Herzerkrankungen
Gelegentlich: Herzklopfen (Palpitationen), erhéhte Herzfrequenz
(Tachykardie)
Sehr selten: Entzindung des Herzbeutels (Perikarditis), Herzmus-
ﬁ kelentziindung (Myokarditis)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Héaufig: durch Folsauremangel bedingte Blutarmut (Folsaure-
mangel-Anamie), haufig Vorkommen groBer Blutkor-
perchen (Megaloblastose und Makrozytose), vermin-
derte Anzahl weiBer Blutkérperchen (Leukopenie)

Gelegentlich: Verminderung der roten und weiBen Blutkérperchen

sowie der Blutplattchen (Panzytopenie), Zerfall von
roten Blutkérperchen (hdmolytische Anamie), Unfa-
higkeit des roten Blutfarbstoffes, Sauerstoff zu binden
(Methamoglobinémie), verminderte Anzahl der Blut-
plattchen (Thrombozytopenie)

hochgradige Verminderung bestimmter weiBer Blut-
korperchen (Agranulozytose), Blutarmut infolge von
Blutbildungsstérungen (aplastische Anamie), Kno-
chenmarkunterfunktion (Myelosuppression), Vermeh-
rung von Plasmazellen (Plasmozytose), erhthte
Anzahl bestimmter weiBer Blutkérperchen (Eosino-
philie)

Erkrankung des Knochenmarks (myelodysplastisches
Syndrom)

Selten:

Sehr selten:

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr hdufig: Kopfschmerzen

Héufig: Schwindel, Stérungen des Geschmackssinnes

Gelegentlich: Missempfindungen (Parasthesien), Stérungen des
Geruchssinnes, Nervenstérungen an Armen und Bei-
nen

Selten: metallischer Geschmack

Sehr selten: Erkrankungen der Nerven (zentrale und periphere
Neuropathie), Entztindung des Ruckenmarks (Quer-
schnittsmyelitis), bestimmte Hirnhautentztindungen
(aseptische Meningitis)

Nicht bekannt: krankhafte Hirnveranderung (Enzephalopathie)

Augenerkrankungen

Gelegentlich: allergische Bindehautentziindung

Selten: gelbe Verfarbung der Augen

Sehr selten: Gelbfarbung von Kontaktlinsen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths (Gleichgewichtssystem)
Gelegentlich: Ohrgerausche (Tinnitus)

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums

Héaufig: Husten

Gelegentlich: Bronchialasthma, Atemnot (Dyspnoe), Husten

Selten: Entztindung der Lungenblaschen (fibrosierende Alve-
olitis), allergische Lungenerkrankung (eosinophile
Pneumonie)

Sehr selten: Entztindung der Bronchiolen (Bronchiolitis obliterans)

Nicht bekannt: Erkrankung des Bindegewebes der Lunge (intersti-

tielle Lungenerkrankung), eosinophile Infiltration

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-Darm-System)

Sehr héaufig: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit, Verdau-
ungsstorungen (Dyspepsie), Magenbeschwerden

Héaufig: Erbrechen, Durchfall, im Bauchraum gelegene (abdo-
minelle) Schmerzen

Gelegentlich: Blahungen

Selten: Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis), Ent-
zUndung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

Sehr selten: Verschlimmerung einer bestehenden entztndlichen

Darmerkrankung (Colitis ulcerosa)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Héaufig: EiweiB im Urin (Proteinurie)

Selten: Blut im Urin (Hamaturie), Kristallausscheidungen im
Urin, gelb-orange Verfarbung des Urins

Sehr selten: krankhafte Veranderungen der Nieren (akute intersti-

tielle Nephritis, nephrotisches Syndrom)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Héufig: Juckreiz (Pruritus), Hautausschlag (Exantheme)
Gelegentlich: Nesselsucht (Urtikaria), Gewebsschwellungen, vor
allem im Gesicht (Quincke-Odem), Lichtempfindlich-
keit (Photosensibilitat), Ausschlag im Bereich der
Schleimhaute (Enanthem), Haarausfall (Alopezie)
blaurote Verfarbung der Haut und Schleimhéaute infolge
mangelnder Sauerstoffsattigung des Blutes (Zyanose),
gelb-orange Verfarbung der Haut, entziindliche Haut-
erkrankung (exfoliative Dermatitis)

schwere allergisch-toxische Hautveranderungen (Lyell-
Syndrom, Stevens-Johnson-Syndrom)

akut generalisierendes pustuldses Exanthem, entziind-
liche Hautrétung (Erythem), Hautkrankheit mit Blas-
chenbildung (Lichen ruber planus)

Selten:

Sehr selten:

Nicht bekannt:

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Héufig: Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Gelegentlich: Muskelschwéache

Selten: Muskelschmerzen

Nicht bekannt: schwere Autoimmunerkrankung (Sjogren-Syndrom)

Kongenitale, familidre und genetische Erkrankungen

Selten: Stoérungen der Bildung des roten Blutfarbstoffes (akute
Porphyrieschube)
GeféBerkrankungen

Gelegentlich: erhdhter Blutdruck
Sehr selten: Durchblutungsstérungen an Handen und FuBen (Ray-
naud-Syndrom)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Sehr hdufig: Mudigkeit

Héufig: Fieber, Schlafrigkeit/Benommenheit, Konzentrations-
stérungen, Schlaflosigkeit

Gelegentlich: Gesichtsédeme, allgemeines Schwéachegefuhl

Nicht bekannt: Gelbfarbung von Kérperflissigkeiten

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Bildung von Antikérpern gegen Kérpergewebe, ver-
minderte Menge an Antikérpern (Hypogammaglobu-
lindmie), Erkrankung u. a. mit Auftreten schmetter-
lingsformiger Rotung des Gesichts (systemischer
Lupus erythematodes)

Hautreaktion mit Blutbildveranderung (Eosinophilie)
und Krankheitszeichen, die Organe des gesamten
Organismus betreffen kénnen, teilweise Reaktionen
ahnlich dem Pfeiffer'schen DrUsenfieber oder der
Serumkrankheit (DRESS-Syndrom), akute, krankhafte
Reaktion des Immunsystems (Anaphylaxie)

Selten:

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig: erhohte Leberenzymwerte

Selten: Leberentzindung (Hepatitis)

Sehr selten: schwere Verlaufsform einer Leberentzindung, mogli-
cherweise todlich (fulminante Hepatitis)

Nicht bekannt: Leberversagen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrtise

Sehr héufig: unzureichende Anzahl von Samenzellen bei Mannern
(Oligospermie) mit vortbergehend eingeschrankter
Zeugungsféhigkeit

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Depression

Sehr selten: Psychose

Infektionen und parasitédre Erkrankungen

Selten: Hirnhautentzindung ohne Beteiligung von Bakterien
(aseptische Meningitis), Schleimhautentziindung des
Dunn- u. Dickdarms nach nicht-entzindlicher Erkran-
kung der Darmschleimhaut oder Antibiotikatherapie
(pseudomembranose Kolitis)

Untersuchungen

Héufig: erhdhte Leberenzyme

Selten: Anstieg antinuklearer Antikdrper (ANA)

Metabolismus- und Erndhrungserkrankungen
Haufig: Appetitverlust

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.

5. WIE IST SALAZOPYRIN RA AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Salazopyrin RA enthilt

Der Wirkstoff ist Sulfasalazin.

1 magensaftresistente Filmtablette enthalt 500 mg Sulfasalazin.

Die sonstigen Bestandteile sind Povidon, Starke aus Mais, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Cellacefat, Propylenglycol,

Macrogol 20 000, Glycerolmonostearat, Talkum, Carnaubawachs, gebleich-
tes Wachs.

Wie Salazopyrin RA aussieht und Inhalt der Packung

Salazopyrin RA sind orangefarbene, ovale Filmtabletten mit der Pragung
,102 auf der einen und ,KPh" auf der anderen Seite.

Salazopyrin RA ist in Packungen mit 100 magensaftresistenten Filmtablet-
ten (N2) und 300 magensaftresistenten Filmtabletten (N3) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2009.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Azulfidine in Deutschland

Salazopyrine in Belgien, Frankreich und Niederlande

Salazopyrin in Osterreich, ltalien, Irland, GroBbritannien, Schweden, Norwe-
gen, Tschechien, Polen und Ungarn

Dieses Arzneimittel wird innerhalb der Européaischen Union unter den
Bezeichnungen
SALAZOPYRIN RA und Azulfidine RA
angeboten. Hierbei handelt es sich lediglich um eine unterschiedli-
che Bezeichnung fur das gleiche Produkt.
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