INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Sulfasalazin "medac”, 500 mg enterotabletter
Sulfasalazin

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen

o Gem indlasgssedlen. Du kan fa brug for at lasse den igen.

o Sparg lasgen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

o Lamgen har ordineret Sulfasalazin " medac” til dig personligt. Lad derfor vaae med at give dem til
andre.

o Tal med lasgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaare, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Sulfasalazin " medac”
S&dan skal du tage Sulfasalazin ” medac”

Bivirkninger

Opbevaring

Y derligere oplysninger

ouklwdpr

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Sulfasalazin "medac” bruges til behandling af

o en inflammatorisk lidelse kaldet aktiv rheumatoid arthritis hos voksne.

o aktiv juvenil idiopatisk arthritis hos bgrn pa 6 ar og opefter, hvor standardbehandling ikke har
vaget tilstrakkelig virkningsfuld.

Rheumatoid arthritis er en kronisk kollagensygdom, der er karakteriseret ved inflammation af
synovialmembranen. Denne membran sidder paindersiden af ledkapsier og producerer en vaeske, der
virker som smarelse for mange led. Inflammationen medfarer fortykkelse af membranen og haevel se af
led.

Juvenil arthritis rammer bern og unge under 16 &r. Oligoarthritis er en tilstand, hvor 4 eller faare led er
berart inden for de ferste 6 maneder af sygdommen. Polyarthritis er en tilstand, hvor 5 eller flere led er
bergrt inden for de farste 6 maneder af sygdommen.

Sulfasalazin "medac” hjadper ved at forhindre beskadigel se af led og reducerer langsomt haavel se og
stivhed af led.

Laggen kan have foreskrevet anden anvendelse. Falg altid |asgens anvisning.
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2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE SULFASALAZIN "MEDAC”

Laggen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Sulfasalazin "medac”

o hvis du er overfglsom (allergisk) over for sulfasalazin eller dets nedbrydningsprodukter,
sulfonamider (f.eks. sulfonamid-antibiotika) eller salicylater (f.eks. acetylsalicylsyre) eller et af de
avrige indholdsstoffer i Sulfasalazin " medac”.

o hvisdu lider af eller har lidt af akut hudreaktion med redme og ringformede udbrud (erythema

exsudativum multiforme).

hvis du lider af en sjeelden blodsygdom kaldet porfyri.

hvis du lider af forstyrrelser af blodbilledet sdsom fald i hvide blodlegemer eller blodplader.

hvisdu lider af tarmobstruktion.

hvisdin lever- eller nyrefunktion er staakt nedsat.

hvis du lider af mangel pa glukose-6-fosfat-dehydrogenase (sadden enzymlidelse).

hvis du er i behandling med methenamin (brugestil forebyggelse af urinvejsinfektioner).

Sulfasalazin ”medac” maikke anvendestil behandling af systemiske former for juvenil idiopatisk arthritis
(JA).

Barn under 6 & maikke fa Sulfasalazin " medac”.

Ver ekstra forsigtig med at tage Sulfasalazin ”medac”

o hvis du har tendens til overfalsomhed (er allergisk disponeret) eller har bronkia astma.

hvis du er overfagsom over for sulfonylurinstof.

hvisdu lider af let lever- eler nyreinsufficiens.

Din laege vil falge dig under behandlingen med Sulfasalazin " medac”.

Far og under behandling med Sulfasalazin " medac” skal dine blodlegemer inkl. blodplader og din

lever- og nyrefunktion kontrolleres regelmasssigt. | de farste 3 maneder af behandlingen er kontrol

hver 14. dag anbefalet, og fra 4. til 6. maned anbefales manedlig kontrol. Derefter anbefales

kvartalsvis undersggel se for forekomst af bivirkninger.

. Maand, der gnsker at blive faadre, bar ophgre med at tage Sulfasalazin " medac” i samrad med
laagen, da saadproduktionen kan veare nedsat. Der er ikke set defekter hos nyfadte pa grund af den
midlertidige nedsatte sssdproduktion.

Barn:
Behandling med Sulfasalazin "medac” hos barn ma kun ivaarksadtes og felges af speciallasger med
tilstrakkelig erfaring i diagnosticering og behandling af juvenil idiopatisk arthritis.

Brug af anden medicin
Forted det altid til lasgen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gadder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Dette gadder isaa ved falgende lasgemidler, dade har en stor indvirkning pa sulfasalazin eller omvendt:

o Antibiotika

. Jern

o Calcium

o Folsyre (vitamin, der bruges som tilskudsbehandling i forbindelse med graviditet eller til reduktion
af bivirkninger ved methotrexat-behandling)
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o Lasgemidler, der bindes kraftigt til blodproteiner sisom methotrexat (bruges til behandling af
autoimmunsygdom eller kradt), phenylbutazon (brugestil behandling af ledbetaandel se og smerte)
eller sulfinpyrazon (brugestil behandling af urinsur gigt) og

. Methenamin (bruges il forebyggelse af urinvejsinfektion) maikke gives pa samme tidspunkt som
Sulfasalazin "medac” (se Tag ikke Sulfasalazin ’medac”).

Andre laggemidler, der ogsa pavirker Sulfasalazin ”medac”, eller som pavirkes af det, er:

o Digoxin (brugesi behandling af hjertesvigt),

o Anionbyttende resiner (brugesi behandling af forhgjede blodlipider),

) Antikoagulantia (brugestil forebyggelse af blodpropper),

o Knoglemarvsdepressorer (lsegemidler, der kan reducere produktionen af blodlegemer i
knoglemarven),

Ciclosporin (bruges il undertrykkelse af immunsystemet ved autoimmunsygdomme eller
organtransplantation),

Levende tyfusvaccine,

Hepatotoksika (leegemidler, der forérsager leverskader),

Sulfonylurinstoffer (brugestil behandling af diabetes),

Azathioprin (bruges il undertrykkelse af immunsystemet ved autoimmunsygdomme eller
organtransplantation).

Brug af Sulfasalazin "medac” sammen med mad og drikke
Tag tabletterne mindst 1 time fer et maltid med rigeligt vand, og slug dem hele.

Graviditet og amning
Sparg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Tal med lasgen, hvis du er gravid eller bliver gravid under behandlingen.

Din lagye vil ordinere sulfasalazin med forsigtighed til dig, hvis du er gravid. Tilgeengelige data har ikke
vist, at behandling med sulfasalazin under graviditeten udger en risiko for det ufadte eller nyfadte barn
eller for graviditeten. Behandling med sulfasalazin kan medfare fol syremangel, hvilket kan resultere i
medf gdte misdannelser. Kvinder i den fededygtige alder samt gravide i farste trimester ber derfor tage
folsyretilskud under behandling med sulfasalazin.

Amning

Sperg laagen til rads, far du tager din medicin. Sulfasalazin og dets nedbrydningsprodukter udskilles med
brystmadken. Det anbefales at udvise forsigtighed ved amning af for tidligt fadte barn eller nyfadte med
gulsot.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Reaktionsevnen kan vaae nedsat hos nogle patienter. Hvis du oplever svimmelhed eller andre
forstyrrelser i det centrale nervesystem sasom slgvhed eller reduceret koncentrationsevne under indtagelse
af sulfasalazin, ma du ikke fare motorkeretgj, betjene potentielt farligt maskineri eller gare noget som
helst andet, der kan vagre farligt pAgrund af din nedsatte arvagenhed.
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3. SADAN SKAL DU TAGE SULFASALAZIN "MEDAC”
Tag altid Sulfasalazin " medac” ngjagtigt efter lasgens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg lasgen.

Dosering

Din lasge vil fortadle dig, hvilken dosis du skal tage. Normalt starter du med en lav dosis, f.eks. 500 mg
(én tablet dagligt), og din lagye vil fortadle dig, hvordan du gradvist @ger dosen. Dette sker normalt over
en periode pacirka4 uger:

1. uge 2. uge 3. uge 4. og hver af de
falgende uger
Morgen/daglig dosis | ----------- 1tablet 1tablet 2 tabletter
Aften/daglig dosis 1 tablet 1 tablet 2 tabletter 2 tabletter

Den daglige dosering kan efter 3 maneder ggestil 3 x 2 tabletter, hvis |aagen mener, at 2 x 2 tabletter ikke
er tilstrakkeligt til dig. Tag ikke mere end 8 tabletter dagligt.

Den anbefalede daglige dosistil barn pa 6 ar og opefter er 50 mg/kg kropsvaggt i to lige store doser. Den
maksimalt daglige dosis bar ikke overstige 2 g. For at reducere risikoen for bivirkninger i mave-tarm-
kanalen bar behandlingen pabegyndes med en fjerdedel til en tredjedel af den planlagte

vedligehol del sesdosis og @ges gradvist en gang om ugen, indtil vedligehol del sesdosen nas efter 4 uger.

Indtagelse
Tag tabletterne mindst 1 time far et maltid med rigelig vasske. Du maikke knuse, knaekke eller tygge
tabletterne, men skal synke dem hele.

Effekten af behandling med sulfasalazin kan typisk ses efter 1 — 3 maneder. Det kan vaare ngdvendigt at
supplere behandlingen med smertestillende eller antiinflammatoriske laggemidler, i det mindste indtil
Sulfasalazin "medac” begynder at blive effektiv.

Sulfasalazin "medac” er generelt benyttet til langtidsbehandling. Det kan tagesi arevis, hvis det virker og
er godi talt.

Hvis du har taget for meget Sulfasalazin "medac”

Kvalme, opkastninger, maveproblemer og mavesmerter kan vaare symptomer pa en overdosering. | mere
alvorlige tilfad de kan man fa symptomer pa pavirkning af centralnervesystemet som desighed og
kramper. Kontakt da gjeblikkelig lasgen eller hospitalet, der vil afgere, hvilke ngdvendige forholdsregler
man er nadt til at tage.

Kontakt lasgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Sulfasalazin " medac”, end der star i
denneinformation, eller mere end laggen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Sulfasalazin "medac”
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Informér din laage og fortsaet med
at tage den dosering, der er ordineret af laggen.

Hvis du holder op med at tage Sulfasalazin “medac”
Behandlingen samt supplerende behandling sker efter ordination og under |aagens overvagning. Du ma
ikke ophgre uden at tale med laggen, da symptomerne kan vende tilbage.
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4, BIVIRKNINGER
Sulfasalazin "medac” kan som a anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mange bivirkninger er dosisafhaangige og kan mindskes ved at nedsadte dosis.

Hvis du oplever avorlig forgiftning eller alvorlige overfa somhedsreaktioner (f.eks. alvorlige
hudreaktioner, kortandethed), skal du straks holde op med at tage Sulfasalazin "medac” og i stedet
kontakte din laege.

Ved dosisrelaterede bivirkninger skal behandling med Sulfasalazin "medac” stoppesi en periode pa 1
uge. Hvis din lasge beslutter at fortsadte behandlingen, ma Sulfasalazin " medac” givesigen i sma doser,
der langsomt gges, helst under klinisk overvagning.

Bivirkningernes hyppighed er opdelt som falger:

Meget almindelig (pavirker flere end 1 ud af 10 brugere)
Hovedpine

Kvame, opkastning, mavesmerter

Klge, hududsl e

Appetitl gshed

Tab af styrke, udmattelse

Nedsat seedproduktion hos maand, reversibel nedsat fertilitet

Almindelig (pavirker 1 — 10 ud af 100 brugere)

o Fald i antallet af rede blodlegemer forarsaget af folsyremangel med forekomst af store
blodlegemer, fald i antallet af hvide blodlegemer

Dasighed, svimmelhed, nedsat koncentration, sevnl gshed

Naddefeber, gget lysfasomhed

Feber

Forhgjede leverenzymtal

Ikke almindelig (pavirker 1 — 10 ud af 1.000 brugere)

) Fornemmelse af pulsen, forhgjet puls

. Stagrkt fald i antallet af hvide blodiegemer, fald i antallet af alle blodlegemer, nedsat antal rade
blodlegemer forarsaget af cellenedbrud, nedsat evne for blodets rade farvestof til at transportereilt,
nedsat antal blodplader, reaktion, der ligner virusinfektion med feber, sm hals, haevede kirtler og
falelse af tragthed (mononukleose-lignende reaktion)

) Sygdom i det perifere nervesystems nerver, der kan forarsage sanseaandringer, smerte eller

muskel svaghed, en snurrende fornemmelse, prikkende fornemmel se eller falel seslgshed af huden,

forstyrrelse af lugte- og smagssans

Radt, irriteret gje

Ringen for grerne (tinnitus)

Allergisk inflammation i lungen, hoste, astma, andenad

@gede maangder luft i tarmen, diarré, betaandelse i bugspytkirtlen

Blalig hud, hurtig haevelse af ansigt og hals

Muskelsvakkel se, ledsmerter, autoimmunreaktion med ledsmerter, muskel gmhed, feber og radt

udslad i ansigtet (lupus erythematosus-syndrom)

o Forhgjet blodtryk

. Eruption pa en slimhinde
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Reaktion med feber, udslag og ledsmerter (serumsygdom-lignende lidelse), nedsat antal antistoffer,
forekomst af antistoffer mod kroppens egne celler, eget vaer eller egne organer

Nedsat leverfunktion

Depression

Sjeelden (pavirker 1 — 10 ud af 10.000 brugere)

Reduktion af produktionen af blodlegemer i knoglemarven, et stort antal af visse immunceller i
blodet (plasmocytose), kraftig nedsadtelse af blodlegemer pa grund af bloddannel sessygdomme
Metallisk smag

Der er indberettet et enkelt tilfadde af gulfarvning af blade kontaktlinser

Betaandel se af |uftsaskke og ardannelse i bindevaevet mellem lungerne

Betaandel se i mundens slimhinder

Blod i urinen, krystaller i urinen, gul-orange misfarvning af urinen

Inflammatorisk hudreaktion, gul-orange misfarvning af huden, hartab

Muskelsmerter

Akutte porfyrianfald (forstyrrelse i haamoglobindannel sen)

Hudreaktion med unormalt antal hvide blodlegemer (eosinofili), feber og pavirkning af indre
organer (DRESS-syndrom), kraftig allergisk reaktion

Betemdelsei leveren

Meget sjelden (pavirker feerre end 1 ud af 10.000 brugere)

Betamdelse i hjertemusklen, betaandelse i hjertesaskken

Betaandelse i de beskyttende membraner, der omgiver hjernen og rygmarven, hjernelidelse, der
farer til en andret mental tilstand (encefal opati), rygmarvsbetaendel se

Betaandelse i bronkiolerne

Forvaaring af midlertidig gradvis aftagende inflammatorisk tarmlidel se

Nyrebetaandel se, nyresygdom, der forarsager tilbageholdelse af vasske i kroppen (nefrotisk
syndrom), protein i urinen

Kraftige hudreaktioner med blaeredannel se (Lyells syndrom/toksisk epidermal nekrolyse, Stevens
Johnson-syndrom)

Forstyrrelse i bloddannelsen pa grund af knoglemarvssygdom (myel odysplastisk syndrom)
Kredslgbsforstyrrelsei tager og fingre

Kraftig betaandelse i leveren (potentielt dadelig)

Psykose

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Lasgemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre. Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lasgemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Lasgemiddelstyrel sens netsted
http://www.|laegemiddel styrel sen.dk.
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5. OPBEVARING

o Opbevares utilgaangeligt for bern.
. Brug ikke Sulfasalazin ”medac” efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp)
er den sidste dag i den naevnte maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Sulfasalazin "medac” indeholder:

o Aktivt stof: sulfasalazin. Hver tablet indeholder 500 mg.

o @vrige indholdsstoffer:
Crospovidon, stearinsyre, povidon, colloid vandfri silica, renset vand, magnesiumstearat,
titandioxid, talcum, carmellosenatrium, natriumcitrat, macrogoler, propylenglykol, 30 % dispersion
af methacrylsyre-ethylacrylat-copolymer (1: 1)

Udseende og pakningsstarrelser
Sulfasalazin "medac” er hvide, overtrukne, ovale tabletter. Enteroovertraskket forhindrer tabletternei at
blive oplast i maven. Derfor frigives det aktive stof ikke, far det nar tarmen.

Pakningssterrelser: 30/ 100/ 300 tabletter i en hvid plastflaske, forseglet med et hvidt plastskrueldg. Ikke
alle pakningssterrel ser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen: Fremstiller:

medac medac

Gesellschaft fur klinische Gesellschaft fur klinische
Spezial préparate mbH Spezialpraparate mbH
Fehlandtstr. 3 Theaterstr. 6

20354 Hamburg 22880 Wedel

Tyskland Tyskland

TIf.: +49 4103 8006-0 TIf.: +49 4103 8006-0
Fax: +49 4103 8006-100 Fax: +49 4103 8006-100

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark: Sulfasalazin " medac”

Finland: Sulfasalazin medac 500 mg enterotabl etit

Sverige: Sulfasalazin medac 500 mg enterotabl etter

Tyskland:  Sulfasalazin medac 500 mg magensaftresistente Filmtabletten
Dstrig: Sulfasalazin medac 500 mg magensaftresistente Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest revideret i october 2009.
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