FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sulfasalazin medac

500 mg enterotabletter
Sulfasalazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sulfasalazin medac ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Sulfasalazin medac
3. Hur du tar Sulfasalazin medac

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sulfasalazin medac ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Sulfasalazin medac ar och vad det anvands for

Sulfasalazin medac anvands vid behandling av

aktiv reumatoid artrit (ledgangsreumatism) hos vuxna.
aktiv juvenil idiopatisk artrit (ledgangsreumatism hos barn och ungdomar - JIA) hos barn fran 6 ars
alder dar standardbehandling inte varit tillrackligt effektiv.

Reumatoid artrit (eller ledgangsreumatism) ar en kronisk sjukdom som karakteriseras av inflammation i
ledernas hinnor. Hinnorna sitter pa insidan av ledkapslarna och producerar en véatska som fungerar som
smorjmedel for manga leder. Inflammationen gor att hinnorna fortjockas och lederna svullnar.

Juvenil artrit drabbar barn och ungdomar under 16 ars alder. Den variant som drabbar 4 eller farre leder
under sjukdomens forsta 6 manader kallas oligoartritisk, medan den som drabbar 5 eller fler leder under
sjukdomens forsta 6 manader kallas polyartritisk.

Sulfasalazin medac forebygger ledskador och minskar ldangsamt svullnad och stelhet i lederna.
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Lakaren kan ha ordinerat en annan anvandning. Folj alltid Iakarens anvisningar.

Sulfasalazin, som finns i Sulfasalazin medac, kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte nédmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan héalso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Sulfasalazin medac

Ta inte Sulfasalazin medac

® om du ar allergisk mot sulfasalazin, de amnen som bildas nar sulfasalazin bryts ner i kroppen,
sulfonamider (t.ex. sulfonamidantibiotika) eller salicylater (t.ex. acetylsalicylsyra) eller ndgot annat
innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

® om du for narvarande har, eller forut har haft, akut hudreaktion med rodnad och ringliknande utslag

(erythema exsudativum multiforme).

om du lider av en séllsynt blodsjukdom som kallas porfyri.

om du for narvarande har férandringar i blodstatus sasom minskat antal vita blodceller eller

blodplattar.

om du lider av forstoppning.

om du har allvarlig lever- eller njursvikt.

om du har glukos-6-fosfatdehydrogenas-brist (en sallsynt enzymbristsjukdom).

om du behandlas med metenamin (anvands for att férebygga urinvagsinfektioner).

Sulfasalazin medac far inte anvandas for behandling av systemiska former (med feber) av juvenil idiopatisk
artrit.

Sulfasalazin medac ska inte ges till barn under 6 ars alder.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Sulfasalazin medac.

Potentiellt livshotande hudutslag

Potentiellt livshotande hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) har rapporterats
vid anvandning av Sulfasalazin medac. De forsta tecknen pa dessa reaktioner inbegriper rédaktiga
malliknande flackar eller cirkuléra flackar, ofta med centrala blasor pa balen. Ytterligare tecken att vara
uppmarksam pa ar sar i munnen, halsen, ndsan, kdnsorganen och réda och svullna 6gon (konjunktivit).
Dessa potentiellt livshotande hudutslag atfoljs ofta av influensaliknande symtom. Utslaget kan utvecklas till
utbredd blasbildning eller fjallning av huden. Du |éper storst risk att utveckla dessa svara hudreaktioner de
forsta veckorna av behandlingen med Sulfasalazin medac. Om du har utvecklat Stevens-Johnsons syndrom
eller toxisk epidermal nekrolys vid anvandning av Sulfasalazin medac far du aldrig ndgonsin séttas in pa
Sulfasalazin medac igen.Om du far ett hudutslag eller dessa hudsymtom ska du omedelbart radfraga en
lakare och tala om fér honom/henne att du tar Sulfasalazin medac.

laktta extra forsiktighet med Sulfasalazin medac

® om du har tendens att vara dverkanslig (allergisk laggning) eller astma.
® om du ar allergisk mot sulfonylurea.
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® om du har latt nedsatt lever- eller njurfunktion.

Din lakare kommer att dvervaka dig under behandlingen med Sulfasalazin medac. Fére och under
behandling med Sulfasalazin medac bér din blodbild (inklusive rakning av antalet blodplattar) och vita
blodkroppar, samt lever- och njurfunktion kontrolleras regelbundet. Under de 3 férsta
behandlingsmanaderna rekommenderas kontroller var fjortonde dag, en gang i manaden under manad 4 till
och med 6 och darefter varje kvartal eller nar biverkningar intraffar.

Manliga patienter som forsoker fa barn bor sluta att ta Sulfasalazin medac efter att ha radfragat en lakare,
eftersom spermieproduktionen kan minska. Inga fosterskador har rapporterats som féljd av denna tillfalligt
minskade spermieproduktion.

Du bor dricka rikligt under behandling med Sulfasalazin medac fér att undvika uppkomst av njursten.
Din hud och dina kroppsvatskor kan bli gulfargade och dven mjuka kontaktlinser kan missfargas.

Prata med din lakare om du far ont i halsen, feber, blir blek, drabbas av blddningar i huden (purpura) eller
gulfargning av hud och égon (gulsot) under behandlingen.

Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit Sulfasalazin medac, eller nagra andra ldkemedel som
innehaller sulfasalazin, eftersom de kan paverka blod- och urinprovsresultat.

Om du vet att du ar en sa kallad 1dngsam acetylerare (NAT2-polymorfism) kan du fa fler biverkningar och
lakaren kan behéva justera din dos.

Barn

Behandling med Sulfasalazin medac hos barn ska endast pabérjas och 6vervakas av ldkare med erfarenhet
av att behandla juvenil idiopatisk artrit.

Andra lakemedel och Sulfasalazin medac

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Detta galler i synnerhet:

Antibiotika (mot bakterieinfektion).

Jarn.

Kalcium.

Folsyra (vitamin som anvands for tillskottsbehandling vid graviditet eller for att minska biverkning

arna av metotrexat).

® | 3kemedel som i hog grad binds till blodproteiner, sdsom metotrexat (som anvands for att behandla
autoimmuna sjukdomar (allergi mot kroppens egna amnen) eller cancer), fenylbutazon (vid
ledinflammation och smarta) och sulfinpyrazon (vid gikt).

® Metenamin (for att forebygga urinvagsinfektion) bor inte ges samtidigt som Sulfasalazin medac (se

Ta inte Sulfasalazin medac).

Ytterligare lakemedel som paverkar eller paverkas av Sulfasalazin medac:

® Digoxin (vid hjartsvikt).
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Vissa lakemedel for behandling av férhéjda blodfetter (s.k. anjonbytare).

Antikoagulanter (for att fortunna blodet).

Lakemedel som hammar blodcellsproduktionen i benmargen.

Cyklosporin (for att ddampa immunférsvaret vid autoimmuna sjukdomar eller vid
organtransplantation).

Levande tyfoidvaccin.

Levertoxiska lakemedel (lakemedel som ger leverskador).

Sulfonylurea (for att behandla diabetes).

Azatioprin (fér att déampa immunfdrsvaret vid autoimmuna sjukdomar eller vid organtransplantation).

Sulfasalazin medac med mat, dryck och alkohol

Ta tabletterna minst 1 timme fore en maltid, tillsammans med rikligt med vatten. Svalj tabletterna hela.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Tala med lakaren om du ar gravid eller blir gravid under behandlingen.

Lakaren kommer att skriva ut sulfasalazin med férsiktighet om du ar gravid. Tillgangliga data har inte visat
att behandling med sulfasalazin under graviditet medfor risker vare sig fér graviditeten, fostret eller det
nyfédda barnet. Behandling med sulfasalazin kan leda till folsyrabrist, vilket i sin tur kan orsaka medfédda
missbildningar. Darfor bor kvinnor i barnafédande alder samt gravida kvinnor under de tre forsta
graviditetsmanaderna ta extra folsyra vid samtidig behandling med sulfasalazin.

Amning
Radfraga lakare innan du tar nagot ldkemedel. Sulfasalazin och dess metaboliter utséndras i brostmjolk.
Forsiktighet rekommenderas vid amning av for tidigt fédda barn eller barn med neonatal ikterus (gulsot).

Korformaga och anvandning av maskiner

Reaktionsférmagan kan férsamras for vissa patienter. Om du kanner yrsel eller andra stérningar i centrala
nervsystemet sdsom sémnighet eller nedsatt koncentrationsférmaga da du tar sulfasalazin, ska du inte kéra
bil, anvanda maskiner eller utfora ndgon annan aktivitet som kan vara farlig vid minskad uppmarksamhet.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Sulfasalazin medac innehaller natrium

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dragerad tablett, d.v.s. &r nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Sulfasalazin medac

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.
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Dosering

Din lakare kommer att ordinera vilken dos du bor ta. Vanligtvis far du bérja med en lag dos, t.ex. 500 mg
(en tablett om dagen), och Idkaren kommer att tala om fér dig hur du 6kar dosen successivt. Detta gors
vanligtvis 6ver en period pa ca 4 veckor:

1:a veckan 2:a veckan 3:e veckan 4:e veckan och
féljande veckor

morgon/daglig dos ~ [--------- 1 tablett 1 tablett 2 tabletter

kvall/daglig dos 1 tablett 1 tablett 2 tabletter 2 tabletter

Efter 3 manader kan den dagliga dosen okas till 2 tabletter 3 ganger dagligen om lakaren anser att 2
tabletter 2 ganger dagligen inte racker. Ta inte fler an 8 tabletter per dygn.

Till barn fran 6 ars alder ar den rekommenderade dagliga dosen 50 mg/kg kroppsvikt uppdelat i tva
deldoser. Den maximala dagliga dosen ska inte 6verstiga 2 g. For att minska biverkningar fran
mag-tarmkanalen, bér behandlingen inledas med en fjardedel till en tredjedel av den planerade
underhallsdosen och 6kas veckovis tills underhallsdosen uppnatts efter fyra veckor.

Hur du tar lakemedlet
Ta tabletterna minst 1 timme fore maltid, tilsammans med rikligt med vatska. Tabletten ska inte delas eller
krossas, utan svaljas hela.

Behandling med Sulfasalazin har vanligen effekt inom 1-3 manader. Det kan darfor bli nédvandigt att ta
ytterligare smartstillande eller antiinflammatoriska lakemedel, atminstone tills Sulfasalazin medac borjar fa
effekt.

Sulfasalazin medac anvands vanligtvis for I1dngtidsbehandling. Lakemedlet kan tas i manga ar om det
fungerar och tolereras val.

Om du har tagit fér stor mangd av Sulfasalazin medac

Symtom pa 6verdosering kan vara illamaende, krakningar, magbesvar och buksmartor. | allvarligare fall kan
du fa symtom fran centrala nervsystemet (hjarnan och ryggmaérgen) som dasighet och kramper. Om du far
nagot av ovanstaende symtom ska du kontakta lakare eller sjukhus omedelbart for besked om nédvandiga
atgarder.

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Sulfasalazin medac

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos. Informera Idkaren och fortsatt att ta den ordinerade
dosen.

Om du slutar att ta Sulfasalazin medac

Behandlingen liksom tillaggsbehandling sker pa lakarordination och 6vervakas av din lakare. Du bér inte
avbryta behandlingen utan att radfraga lakare eftersom symtomen kan komma tillbaka.
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Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Sulfasalazin medac orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte 3

dem.

Manga biverkningar ar dosberoende och kan minskas genom att dosen sanks.

Om du upplever allvarlig férgiftning eller dverkanslighetsreaktion (t.ex. allvarlig hudreaktion, andndd) ska
du genast avbryta behandlingen med Sulfasalazin medac och kontakta din lakare.

Vid dosberoende biverkningar ska behandlingen med Sulfasalazin medac upphéra under 1 vecka. Om
lakaren bestammer att behandlingen ska fortsatta kan Sulfasalazin medac ges igen i sma doser som ska
okas langsamt, helst under klinisk dvervakning.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

Huvudvark

lllamaende, krakning, buksmarta

Klada, hudutslag

Aptitforlust

Kraftléshet, trotthet

Minskad spermieproduktion hos man, 6vergaende forsamrad fertilitet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Minskat antal roda blodkroppar orsakat av folsyrabrist med stora blodkroppar till f6ljd, samt minskat
antal vita blodkroppar, férhojda leverenzymer.

Dasighet, yrsel, koncentrationssvarigheter, sémnsvarigheter

Nasselfeber, 6kad kanslighet for ljus

Feber

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Hjartslagen kanns (hjartklappning), 6kad puls

Kraftig minskning av antalet vita blodkroppar, minskat antal av samtliga blodceller, minskat antal
roda blodceller orsakat av nedbrytning av cellerna, minskad férmaga hos de réda blodcellerna att
transportera syre, minskat antal blodplattar, reaktion som liknar virusinfektion med feber, halsont,
svullna kortlar och trétthet (mononukleosliknande reaktion)

Rubbningar i det perifera nervsystemet (nerver som leder signaler fran hjarnan och ryggmargen ut i
kroppen, de leder dven signaler fran kroppen till hjarnan) vilket kan ge upphov till
kanselférandringar, smarta eller muskelsvaghet, krypningar, stickningar eller domningar i huden,
smak-/luktférandringar

Rdéda irriterade 6gon

Oronsusningar (tinnitus)

Allergisk lunginflammation, hosta, astma, andndd

Gasbildning, diarré, inflammation i bukspottkérteln

Blaaktig hud, snabb svullnad i ansikte och svalg
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Muskelsvaghet, ledsmarta, autoimmun reaktion med ledsmarta, 6mma muskler, feber och réda
utslag i ansiktet (lupus erythematosus)

Forhojt blodtryck

Reaktion med feber, hudutslag och ledsmarta (stérning som liknar serumsjuka)

Nedsatt leverfunktion, minskat antal antikroppar, férekomst av antikroppar mot kroppens egna
celler, vavnader eller organ

Depression

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Minskad blodcellsproduktion i benmargen, dverskott pa vissa immunceller i blodet (plasmocytos),
allvarlig minskning av blodceller pa grund av stérningar i blodcellsbildningen

Metallsmak

| ett enstaka fall rapporterades att mjuka kontaktlinser gulfargades

Inflammation i alveoler (lungbldsor) och arrbildning i bindvaven mellan lungorna (fibrotiserande
alveolit)

Inflammation i munslemhinnan (stomatit)

Blod i urinen, kristaller i urinen, gul-orange missfargning av urinen

Inflaimmatorisk hudreaktion, gul-orange missfargning av huden, haravfall

Muskelvark

Akuta attacker av porfyri (stérning av hemoglobinbildningen)

Hudreaktion med onormalt antal vita blodceller (eosinofili), feber och involvering av inre organ
(DRESS-syndrom), allvarlig allergisk reaktion

Leverinflammation

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

Hjartmuskelinflammation, hjartsacksinflammation

Inflammation i skyddande membran som tacker hjarnan och ryggmargen, hjarnsjukdom som leder till
ett forandrat psykiskt tillstand (encefalopati), ryggmargsinflammation

Inflammation i luftrérstradets finaste forgrening (bronkioler) i lungorna

Forvarrad aterkommande inflammatorisk tarmsjukdom

Njurinflammation, njursjukdom som gér att vatten ansamlas i kroppen (nefrotiskt syndrom), proteiner
i urinen

Potentiellt livshotande hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys/Lyells
syndrom), se avsnitt 2

Stérd blodcellsbildning pa grund av benmargssjukdom (myelodysplastiskt syndrom)

Stord blodcirkulation i tar och fingrar

Allvarlig leverinflammation (potentiellt dédlig)

Psykos

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Lungkomplikationer med andndéd (kallas interstitiell lungsjukdom)

Langdragen, ofta svart kliande hud med sma kantiga platta knutor. Ofta sar i munslemhinnan. |
sallsynta fall kan det uppsta i skalpen, som kan orsaka arrbildning med harlésa flackar (lichen
planus).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sulfasalazin medac ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hégst 30 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man goér med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar sulfasalazin. En tablett innehaller 500 mg.

Ovriga innehallsdmnen &r: krospovidon, stearinsyra, povidon, vattenfri kolloidal kiseldioxid, renat
vatten, magnesiumstearat, titandioxid, talk, karmellosnatrium, natriumcitrat, makrogol,
propylenglykol, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1) dispersion 30 %.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sulfasalazin medac ar vita, dragerade, ovala tabletter. Enterodrageringen skyddar tabletten fran att l6sas
upp i magsacken. Darfor frisatts inte den aktiva substansen forran tabletten natt tarmen.

Forpackningsstorlekar: 100 /300 tabletter i en vit plastburk forsluten med ett vitt plastskruvlock.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

medac

Gesellschaft fur klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Tel.: +49 4103 8006-0
Fax: +49 4103 8006-100
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lokal féretradare

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate G.m.b.H, Tyskland, filial
Hyllie Boulevard 34

S-215 32 Malmé

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark: Sulfasalazin “medac”, 500 mg enterotabletter
Sverige: Sulfasalazin medac 500 mg enterotabletter

Tyskland: Sulfasalazin medac 500 mg magensaftresistente Filmtabletten

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-31
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