Indlaegsseddel: Information til brugeren
Sulfasalazin Hexal 500 mg enterotabletter
sulfasalazin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt
i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Sulfasalazin Hexal
Sadan skal du tage Sulfasalazin Hexal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

couprwE

1. Virkning og anvendelse
Sulfasalazin Hexal er et betendelsesheemmende legemiddel.
Sulfasalazin Hexal anvendes til behandling af leddegigt hos voksne.

Leddegigt er en kronisk kollagensygdom, der er kendetegnet ved betendelse i ledhinden. Ledhinden danner en
vaeske, der bruges til at smare leddene. Nar ledhinden er betaendt, bliver den tykkere, og leddene haver.
Sulfasalazin Hexal modvirker disse havelser.

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

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Sulfasalazin Hexal

Tag ikke Sulfasalazin Hexal:
- hvis du er allergisk over for sulfasalazin, en eller flere af stoffets metabolitter eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
hvis du er allergisk over for sulfonamider eller salicylater.
hvis du lider af forstyrrelser i bloddannelsen.
hvis du danner for fa rgde blodpigmenter (porfyri).
hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion.



hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion.

hvis du lider af mangel pa glucose-6-fosfat-dehydrogenase (ikke almindelig enzymforstyrrelse).
hvis du lider af blodtaellingsforstyrrelser, sasom nedsat antal hvide blodlegemer og blodplader.
hvis du lider af tarmslyng (ileus).

hvis du lider/har lidt af radlig beteendelse i huden (erythema exsudativum multiforme).

hvis du far behandling med methenamin (et antibakterielt legemiddel, der bekeemper bakterier ved
urinvejsinfektioner).

Advarsler og forsigtighedsregler
Du ma kun tage Sulfasalazin Hexal, hvis du gar til jeevnlig kontrol hos lzegen.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du bruger Sulfasalazin Hexal:

- hvis du har allergier eller bronkial astma.
hvis du har milde lever- eller nyreproblemer.

- hvis du er allergisk over for sulfonylurinstoffer (visse blodsukkerseenkende leegemidler).

- hvis du lider af tilbagevendende kroniske infektioner eller en underliggende sygdom, som kan gare dig
mere udsat for infektioner.

- hvis du nogensinde har udviklet en alvorlig hudreaktion kaldet Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk
epidermal nekrolyse.

Du skal sige det til lzegen, hvis du tager eller for nylig har taget Sulfasalazin Hexal eller andre lzegemidler
indeholdende sulfasalazin, da de kan pavirke resultaterne af blod- og urinpraver.

For at undga dannelse af krystaller i nyrerne og nyresten skal du sgrge for at drikke rigelige mangder vaske, nar
du bruger dette leegemiddel.

Leegen vil tage nogle blodprgver for at kontrollere dine blodtal og din nyre- og leverfunktion, inden du starter
behandlingen og regelmaessigt under behandlingen. Din laege vil eventuelt ogsa kontrollere din urin for proteiner
og blod.

Alvorlige overfglsomhedsreaktioner kan involvere de indre organer, sasom leverbetendelse, nyrebetaendelse,
hjertebeteendelse, infektionssygdomme (fx pseudomononukleose), blodsygdomme og lungebetaendelse.

Hvis du oplever gmhed i halsen, feber, utilpashed, bleghed, purpura (lilla pletter i huden), gulsot (gulfarvning af
gjne eller hud) eller uventet, almen sygdom under behandlingen med sulfasalazin, skal du omgaende fortelle det
til lgen, da det kan veere tegn pa myelosuppression (nedsat knoglemarvsfunktion), haemolyse (nedbrydning af
rade blodlegemer) eller leverforgiftning.

Der er rapporteret om alvorlige infektioner relateret til myelosuppression, herunder blodforgiftning (sepsis) og
lungebetaendelse (pneumoni). Hvis du far en ny infektion under behandlingen med Sulfasalazin Hexal, vil leegen
holde dig under teet kontrol. Laegen vil stoppe behandlingen, hvis du far en alvorlig infektion. Der bgr udvises
forsigtighed, hvis du tidligere har haft tilbagevendende eller kroniske infektioner eller underliggende sygdomme,
der ger dig sarbar over for infektioner.

Potentielt livstruende hududsleet (Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse) er rapporteret ved
anvendelse af Sulfasalazin Hexal og ses farst pa kroppen som radlige pletter eller som runde pletter (ofte med
bleerer i midten). Yderligere symptomer, man bgr veere opmaeerksom pa, er sar i munden, i svelget, i naesen, pa
kansorganerne, gjenbetaendelse (rgde og haevede gjne) og influenzalignende symptomer. Udslattet kan udvikle
sig til udbredt bleeredannelse eller afskalning af huden. Der er starst risiko for at udvikle alvorlige hududsleet de



farste uger af behandlingen (se afsnit 4). Du bgr vaere meget opmarksom pa hudreaktioner. Hvis du far tegn pa
Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse, skal du omgaende stoppe med at tage Sulfasalazin
Hexal og sgge laege. Hvis du har faet Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse efter brug af
Sulfasalazin Hexal, ma du aldrig starte med at tage Sulfasalazin Hexal igen.

Hvis du udvikler hududsleat eller haevede kirtler, mens du tager Sulfasalazin Hexal, skal du kontakte leegen, da
det kan veere et tegn pa DRESS (leegemiddeludslaet med eosinofili og systemiske symptomer), der er en
potentielt livstruende overfglsomhedsreaktion (se afsnit 4).

Bgrn og unge
Sulfasalazin Hexal bar ikke anvendes til barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Sulfasalazin Hexal
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, fornylig har taget andre lsegemidler
eller planlaeegger at tage andre leegemidler.

Sulfasalazin og/eller dets hovedmetabolitter kan pavirke/pavirkes af andre leegemidler. De vigtigste indbyrdes
pavirkninger opstar ved samtidig brug af antibiotika, jern og calcium, folinsyre og leegemidler med hgj
proteinbinding.

Folinsyre
Sulfasalazin menes at heemme kroppens optagelse af folinsyre. Koncentrationen af folinsyre kan derfor vaere nedsat

under behandlingen med sulfasalazin. Det kan medfare mangel pa folinsyre eller gge en allerede eksisterende
mangel pa folinsyre i forbindelse med sygdom eller graviditet.

Jern
Hvis du tager sulfasalazin og jern samtidig, vil de to stoffer danne kelatbindinger, der er kemiske forbindelser, der
er sveert oplgselige. Dette vil seenke optagelsen og virkningen af sulfasalazin.

Calcium
Samtidig brug af sulfasalazin og calciumgluconat forsinker kroppens optagelse af sulfasalazin.

Digoxin
Der er set enkeltstaende tilfelde af nedsat optagelse af hjertemidlet digoxin under behandling med sulfasalazin.

Antibiotika

Hvis du tager sulfasalazin sammen med antibiotika (pavist for ampicillin, neomycin, rifamycin, ethambutol), kan
det forringe virkningen af sulfasalazin, fordi den bakterielle nedbrydning af sulfasalazin reduceres pa grund af
beskadigelse af tarmfloraen.

Anionbyttere
Anionbyttere, sdsom de kolesterolseenkende midler colestipol eller colestyramin, binder bade sulfasalazin og dets

metabolitter i tarmen. Dette seenker optagelsen og virkningen af sulfasalazin.

Blodfortyndende medicin

Sulfasalazin Hexal kan forringe leverens omdannelse af blodfortyndende medicin, sasom phenprocoumon og
dicoumarol. Hvis du tager sulfasalazin og blodfortyndende midler samtidig, skal du regelmaessigt have kontrolleret
blodets stgrkningsevne.




Leegemidler med hgj proteinbinding
Samtidig brug af methotrexat, phenylbutazon, sulfinpyrazon eller andre leegemidler med hgj proteinbinding kan
forsteerke virkningen af disse legemidler.

Knoglemarvsdepression

Der er risiko for hyppigere og starre fald i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni), rade blodlegemer (anaemi)
og/eller blodplader (trombocytopeni). Lagen vil holde dig under opsyn for sédanne symptomer hvis du tager
sulfasalazin sammen med andre leegemidler med giftig virkning pa blodet (f.eks. etanercept).

Huvis sulfasalazin til indtagelse gennem munden anvendes sammen med thiopurin 6-mercaptopurin eller dets
prodrug, azathioprin, kan det undertrykke dannelsen af blod i knoglemarven og nedsette antallet af hvide
blodlegemer (leukopeni).

Ciclosporin
Samtidig brug af sulfasalazin og ciclosporin (der undertrykker kroppens immunsystem) kan nedsztte indholdet af

ciclosporin i kroppen. Det kan vare ngdvendigt at justere dosis.

Levende tyfusvacciner
Hvis du far en levende tyfusvaccine under behandlingen med sulfasalazin, kan vaccinen vere mindre effektiv. Der
ber derfor ga mindst et dggn fra indtagelse af sulfasalazin til indgivelse af en levende tyfusvaccine.

Laegemidler med giftig virkning pa leveren
Samtidig brug af sulfasalazin og andre leegemidler med giftig virkning pa leveren kreever, at leegen holder ngje
opsyn med din leverfunktion.

Sulfonylurinstoffer (visse blodsukkersenkende leegemidler)
Den blodsukkersaenkende virkning af disse leegemidler kan forstaerkes, hvis de bruges sammen med sulfasalazin.

Methenamin
Sulfasalazin ma ikke anvendes sammen med leegemidler, der indeholder methenamin (mod urinvejsinfektioner),
da det kan medfere krystaldannelse i urinen (se "Tag ikke Sulfasalazin Hexal”).

Brug af Sulfasalazin Hexal kan potentielt medfare falsk-positive resultater af malinger af normetanephrin i
urinen, der udferes ved hjeelp af vaeskekromatografi (bestemt urindiagnose). Lagen vil tage hgjde for dette.

Brug af Sulfasalazin Hexal sammen med mad, drikke og alkohol
Undga sa vidt muligt at indtage alkohol under behandlingen.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Laegen vil veere forsigtig med at ordinere Sulfasalazin Hexal.

Der er rapporteret om forstyrrelser i nervesystemet hos spaedbern, hvis madre havde faet sulfasalazin under
graviditeten, selvom det ikke er undersggt, hvilken rolle sulfasalazin spiller i forbindelse med disse sygdomme.
Behandling med sulfasalazin kan medfgre mangel pa folinsyre. Kvinder, der er i den fadedygtige alder eller
gravide (til og med 3. graviditetsmaned), bar tage folinsyretilskud under behandlingen med sulfasalazin.



Amning

Sulfasalazin og dets metabolitter findes i lave koncentrationer i modermalken. Lagen vil veere forsigtig med at
ordinere Sulfasalazin Hexal, serligt hvis du ammer et for tidligt fedt barn eller et barn med mangel pa glucose-6-
fosfatdehydrogenase.

Der er rapporteret om diarré eller blodig affgring hos ammede spadbgrn, hvis mgdre tog sulfasalazin. Hvis dette
sker, skal du stoppe med at tage sulfasalazin og kontakte lzegen sa hurtigt som muligt.

Fertilitet

Brug af sulfasalazin kan nedsatte seedproduktionen hos mand og forarsage forbigaende nedsat fertilitet.
Seedproduktionen normaliseres i gennemsnit i lgbet af 2-3 maneder efter opher af behandlingen med Sulfasalazin
Hexal. Der er til dato ikke rapporteret om nogen defekter hos nyfadte som falge af denne midlertidigt nedsatte
fertilitet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Sulfasalazin Hexal kan virke slgvende i sterre eller mindre grad. Det skal du tage hensyn til, hvis du skal feerdes i
trafikken eller arbejde med maskiner.

Reaktionsevnen kan vare nedsat. Hvis du oplever svimmelhed eller andre bivirkninger, der bergrer det centrale
nervesystem, bar du ikke kare bil, betjene maskiner eller udfagre andre aktiviteter, der kan veere farlige, hvis din
koncentrationsevne er svaekket.

Sulfasalazin Hexal indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. enterotablet, dvs. det er i det vaesentlige
natrium-frit.

3.  Sadan skal du tage Sulfasalazin Hexal

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Sulfasalazin Hexal skal tages hver dag. Tag tabletten med et stort glas vand mindst en time inden dit naeste maltid.
Tabletterne skal synkes hele og ma ikke deles eller knuses.

Sulfasalazin Hexal skal tages hver dag. Behandlingen pabegyndes med en lille dosis, der gradvist gges til den
optimale dosis.

Den anbefalede dosis er:

Uge 1 2 3 49
Morgen - 1 tablet 1 tablet 2 tabletter
(500 mg (500 mg (1.000 mg
sulfasalazin) sulfasalazin) sulfasalazin)
Aften 1 tablet 1 tablet 2 tabletter 2 tabletter
(500 mg (500 mg (1.000 mg (1.000 mg
sulfasalazin) sulfasalazin) sulfasalazin) sulfasalazin)

Y og efterfalgende uger




Efter 3 maneder kan den daglige dosis gges til 3 x 2 tabletter (svarende til 3 x 1000 mg), hvis leegen konstaterer,
at 2 x 2 tabletter (svarende til 2 x 1000 mg) ikke er tilstreekkeligt gavnligt for dig. Dosis ma ikke overskride
8 tabletter Sulfasalazin Hexal (svarende til 4000 mg sulfasalazin).

Erfaringen viser, at der opnas en effekt inden for 1-3 maneder. Det anbefales at supplere behandlingen med
smertestillende eller beteendelsesheemmende legemidler, i hvert fald indtil effekten af Sulfasalazin Hexal sztter ind.

Hvis du har taget for meget Sulfasalazin Hexal
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Sulfasalazin Hexal, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Symptomerne pa en overdosering kan veere kvalme, opkastning, mavegener og mavesmerter. | mere alvorlige
tilfeelde kan der opsta symptomer fra centralnervesystemet, sasom dgsighed eller kramper. Kontakt straks leegen
eller hospitalet, der vil afgere, hvilken behandling du har brug for.

| tilfeelde af alvorlig forgiftning eller overfglsomhedsreaktioner skal behandlingen med Sulfasalazin Hexal straks
afbrydes.

Hvis du har glemt at tage Sulfasalazin Hexal
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Sparg laegen til rads. Fortsat behandlingen
efter laegens anvisning.

Hvis du holder op med at tage Sulfasalazin Hexal
Behandlingen savel som supplerende behandling ordineres pa recept og under overvagning af din leege. Du ma
ikke stoppe behandlingen uden at kontakte laegen, da symptomerne kan vende tilbage.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mange bivirkninger afhaenger af dosis og kan mindskes ved at saenke dosis.

Alvorlige bivirkninger

Stop med at tage Sulfasalazin Hexal og kontakt straks laegen, hvis du far et eller flere af falgende

symptomer, efter at du har taget dette leegemiddel. Disse symptomer kan veere alvorlige, og du kan have brug for

gjeblikkelig legehjeelp.

. En allergisk reaktion, sasom pludselig hiven efter vejret, vejrtreekningsbesveer, haevelse af gjenlag, ansigt
eller leber, udslet eller klge (seerligt udsleet, der bergrer hele kroppen).

. Gulfarvning af gjne eller hud.
Hvis du udvikler et alvorligt hududslzt, der medfarer blisterdannelse (dette kan bergre mund og tunge).
Potentielt livstruende hududslet (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) er rapporteret i
meget sjeldne tilfelde (se afsnit 2).

. Hvis du far en alvorlig hudlidelse med et udslet (der i nogle tilfeelde er begraenset til kinder og naseryg),
hudafskalning eller blisterdannelse. Det kan udlgses eller forveerres af sollys. Hvis dette skulle indtreede,
skal du stoppe med at tage dette leegemiddel, undga steerkt sollys og kontakte leegen omgaende.



Hvis du far udslat eller feber eller haevede kirtler, mens du tager Sulfasalazin Hexal. Det kan veere et
tegn pa DRESS (leegemiddeludslaet med eosinofili og systemiske symptomer), der er en potentielt
livstruende overfglsomhedsreaktion.

Hvis du oplever almen utilpashed, feber, ledsmerter, naeldefeber, haevede Kirtler, udsleet og klge. Det
kan vere tegn pa en tilstand, der kaldes for serumsygdom.

Hvis du ammer, og du bemeerker blod i dit barns affering eller diarré.

Kontakt straks laegen, hvis du far et eller flere af falgende symptomer efter at have taget dette leegemiddel, da
legen i sa fald vil stoppe behandlingen:

Uforklarlig blgdning

Bla merker, feber, udslet, bleghed, alvorlig gmhed i halsen eller treethed. Det kan veere de farste tegn pa
en blodforstyrrelse, herunder fald i antallet af rade blodlegemer, hvide blodlegemer eller blodplader.
Lagen vil tage regelmassige blodpraver for at kontrollere for disse virkninger.

Udtalt almen utilpashed forbundet med feber, kulderystelser, hjertebanken, gmhed i halsen og
synkebesver samt smertefuld slimhindebeteendelse i mund, nese, svalg, endetarm og kensorganer. Det
kan vere tegn pa potentielt livstruende agranulocytose (mangel pa hvide blodlegemer). | sa tilfalde skal
behandlingen med Sulfasalazin Hexal stoppes omgaende. Undga selvmedicinering med smertestillende
og febernedsattende leegemidler. Behandlingen med Sulfasalazin Hexal ma ikke startes igen, nar
symptomerne er forsvundet.

Falgende bivirkninger kan opsta:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)

Hovedpine.
Kvalme.
Mavesmerter.
Darlig fordgjelse.
Treethed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

Nedsat antal hvide blodlegemer.

Fald i antallet af rede og hvide blodlegemer og blodplader (pancytopeni)

Bleg hud (blodmangel pga. folinsyremangel (megaloblastisk ansemi, macrocytose)).
Forhgjede leverenzymtal.

Feber.

Sgvnighed, svimmelhed, nedsat koncentrationsevne, sgvnbesveer.

Lavt antal seedceller hos mand (oligospermi) med midlertidigt manglende forplantningsevne til fglge.
Smagsforstyrrelser.

Manglende appetit.

Hoste.

Opkastning, diarré, mavepine.

Udsleet (eksantem), Klge, purpura (mindre blgdning i hud og slimhinder).
Ledsmerter.

Proteiner i urinen.

Ringen for grerne (tinnitus).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

Hjertebanken, hurtigt hjerteslag.



Forhgjet blodtryk.

Nedbrydning af rgde blodlegemer (h&molytisk anami).

Manglende binding af ilt til de rede blodpigmenter (metheemoglobinami).
Nedsat antal blodplader (trombocytopeni).

Falelse af lammelse eller snurren i fingre og teeer.

djenflad med klge, radme og havelse (allergisk gjenbetendelse).

Bronkial astma, andengd.

Neldefeber (urticaria), gget falsomhed i huden over for sol (lysoverfglsomhed).
Forgget produktion af luft i tarmen.

Havelse af ansigtet (ansigtsedem).

Hartab.

Muskelsveekkelse og almen svaekkelse.

Nedsat antal antistoffer (hypogammaglobulingemi)

Ansigtsudslet, ledsmerter, muskellidelser, feber (systemisk lupus erythematosus).
Depression.

Gulfarvning af huden eller gjne (gulsot).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

Alvorlig og vedvarende diarré, undertiden med blod/slim og/eller med krampelignende mavesmerter
(tyktarmsbeteendelse).

Mangel pa hvide blodlegemer ledsaget af feber, smhed i halsen og hyppigere infektioner (agranulocytose)
(se afsnittet ”Alvorlige bivirkninger” ovenfor).

Blodmangel pa grund af nedsat bloddannelse (aplastisk anaemi).

Manglende bloddannelse i knoglemarven (myelosuppression), gget antal plasmaceller (plasmacytose).
Metalsmag.

Gulfarvning af gjnene.

Bla misfarvning af huden pa grund af iltmangel i blodet (cyanose).

Betaendelse i hjerteseekken (perikarditis).

Lungefibrose med andengd, hoste og lejlighedsvise brystsmerter.

Lungebeteendelse forbundet med en stigning i antallet af en bestemt type hvide blodlegemer (pulmonal
eosinofili).

Beteendelse i bugspytkirtlen.

Blodholdig urin, krystaller i urinen, gullig-orange misfarvning af urinen.

Betandelse i huden (eksfoliativ dermatitis).

Muskelsmerter.

Mavesmerter eller -kramper, lysoverfglsomhed med hududslet, nerve- og muskelforstyrrelser (sasom
muskelsmerter, fglelseslashed eller snurren i forskellige kropsdele, endret personlighed) (akut porfyri).
Hudreaktioner med blodtallingsforstyrrelser (eosinofili) og symptomer, der kan pavirke alle kroppens
organer, i nogle tilfelde med mononukleoselignenende (“kyssesyge") symptomer eller
serumsygdomslignende lidelser (DRESS-syndrom) (se afsnittet ”Alvorlige bivirkninger” ovenfor).
Leverbetendelse (hepatitis).

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede)

Beteendelse i hjertemusklen (myocarditis).
Knoglemarvsforstyrrelser (myelodysplastisk syndrom).
Knoglemarvsbetandelse (rygmarvsbetaendelse).

Seerlig form for meningitis (aseptisk meningitis).
Gullig misfarvning af kontaktlinser.



Gul-orange misfarvning af huden.

Bronkiolebetaendelse (bronchiolitis obliterans).

Forveerring af allerede eksisterende tyktarmsbetaendelse med blgdning (colitis ulcerosa).

Akut nyrebetaendelse med opsvulmet ansigt eller mave samt forhgjet blodtryk (nefrotisk syndrom).
Darligt blodomlgb med falelseslase og blege teeer og fingre (Raynauds syndrom).

Alvorlig, fremskreden leverbetaendelse (i nogle tilfeelde livstruende).

Psykose.

Nerveforstyrrelse (perifer neuropati).

Potentielt livstruende hududslet (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) er rapporteret
(se afsnittet ”Alvorlige bivirkninger” ovenfor).

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgengelige data)

o Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaksi) og serumsygdom (se afsnittet ”Alvorlige bivirkninger”
ovenfor).

En anden blodforstyrrelse, der kaldes for pseudomononukleose.

Mangel pa folinsyre.

Manglende appetit (anoreksi).

Personlighedsforandringer, hovedpine, forvirring, lammelse af kropsdele eller hele kroppen, nakkestivhed,
taleforstyrrelser og ufrivillige gjenbeveegelser (encefalopati).

Kramper, spjattende og ukontrollerbare beveagelser (ataksi), krampeanfald.

Lugtesansforstyrrelser.

Bleg hud pa grund af darligt blodomlgb (pallor).

Beteendelse i lungernes bindevev (interstitiel lungesygdom).

@mhed i sveelget.

Leversvigt, galdeophobning.

Hudforstyrrelser, sasom pludseligt opstdede hududbrud (kaldet akut generaliseret eksantematgs pustulose
eller toksisk pustuloderma) med rgdme i huden (erythema) eller med blisterdannelse (Lichen planus).
Havelse af gjenlagene (periorbitalt gdem).

Alvorlig autoimmun sygdom med tegn sdsom nedsat tare- eller spytproduktion (Sjégrens syndrom).
Nyresten og nyrebetendelse (interstitiel nefritis).

Gul misfarvning af kropsvaesker.

Dannelse af antistoffer mod kroppens veev.

Havelse af hovedsageligt ansigt og sveelg (angiogdem).

Slimhindebetaendelse i mund, sar i munden (mucositis).

Bivirkningerne kan generelt inddeles i to grupper:

Den farste gruppe omfatter bivirkninger, der afhaenger af dosis og acetylator-feenotype, og som stort set er
forudsigelige. Bivirkningerne i denne gruppe omfatter kvalme, opkastning, hovedpine, nedbrydning af rade
blodlegemer (heemolytisk ansemi) og manglende binding af ilt til de rade blodpigmenter (meth&emoglobinaemi).
| tilfelde af bivirkninger, der afhaenger af dosis, skal behandlingen med Sulfasalazin Hexal afbrydes i en uge,
hvorefter behandlingen genoptages med mindre doser, der langsomt gges (helst under laegelig kontrol).

Den anden gruppe omfatter overfalsomhedsreaktioner, der ikke kan forudsiges, og som oftest indtreeffer i starten
af behandlingen. Disse bivirkninger omfatter hududslat, blodmangel pa grund af nedsat bloddannelse (aplastisk
anami), nedsat lever- og lungefunktion samt autoimmun nedbrydelse af rgde blodlegemer (autoimmun
haemolyse).

I tilfelde af overfglsomhedsreaktioner skal behandlingen straks afbrydes.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.
Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sulfasalazin Hexal indeholder:

- Aktivt stof: sulfasalazin.
Hver enterotablet indeholder 500 mg sulfasalazin.

- @vrige indholdsstoffer: crospovidon, stearinsyre, povidon (K25), kolloid vandfri silica, renset vand,
magnesiumstearat, titandioxid (E171), talcum, carmellosenatrium, natriumcitrat (som hydrat),
macrogol 6.000, propylenglycol, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1).

Udseende og pakningsstarrelser

Hvide, ovale, filmovertrukne enterotabletter.

Enterotabletterne er pakket i en beholder af hgjdensitetspolyethylen med skrueldg af polypropylen, der udleveres
i en aeske.

Pakningsstarrelser:
100 eller 300 enterotabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 19. januar 2024.



