Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Sulfasalazin HEXAL® 500 mg magensaft-

resistente Filmtabletten

Sulfasalazin

Arzneimittels beginnen.

ren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

» Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ih-

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Sulfasalazin HEXAL® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Sulfasalazin HEXAL® aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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Was ist Sulfasalazin HEXAL®
und wofiir wird es angewendet?

Sulfasalazin HEXAL® ist ein entzindungshemmen-
des Arzneimittel.

Sulfasalazin HEXAL® wird zur Behandlung der
aktiven rheumatoiden Arthritis des Erwachsenen
eingesetzt.

Rheumatoide Arthritis (RA) ist eine chronische Kol-
lagenerkrankung, die durch Entziindung der Sy-
novialhaut (Gelenkauskleidung) charakterisiert ist.
Diese Haut produziert eine FlUssigkeit, die als
Schmierstoff fir viele Gelenke wirkt. Die Entzln-
dung fuhrt zur Verdickung dieser Haut und zum
Anschwellen des Gelenks. Sulfasalazin hilft der
Verdickung und Schwellung der Gelenke vorzu-
beugen.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Sulfasalazin
HEXAL® beachten?

Sulfasalazin HEXAL® darf nicht eingenom-

men werden,

¢ wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegentber
Sulfasalazin, Sulfonamiden und Salicylaten oder
einem der sonstigen Bestandteile von Sulfasa-
lazin HEXAL® sind.

e wenn Sie eine Blutbildungsstérung haben.

e bei Stérungen der Bildung des roten Blutfarb-
stoffs (Porphyrie).

e wenn |hre Leberfunktion stark beeintrachtigt ist.

e wenn lhre Nierenfunktion stark beeintréchtigt ist.

¢ bei Glucose-6-Phosphatdehydrogenase-Mangel
(seltener Enzymmangel).

e wenn Sie Blutbildveranderungen aufweisen, wie
Abnahme der wei3en Blutkérperchen und Blut-
plattchen.

* bei Darmverschluss (lleus).

e bei entzindlicher Rétung der Haut (Erythema
exsudativum multiforme) (auch in der Vorge-
schichte).

e wenn Sie gleichzeitig mit Methenamin behan-
delt werden (einem antibakteriellen Arzneimittel
gegen Harnwegsinfektionen).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Sulfasalazin HEXAL® ist erforderlich
¢ Die Behandlung mit Sulfasalazin HEXAL® sollte
nur unter &rztlicher Kontrolle erfolgen.
¢ Bei Patienten mit einer Anlage zu Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (allergische Disposition) oder
Bronchialasthma sollte Sulfasalazin HEXAL® mit
Vorsicht angewendet werden.
Bei Patienten mit leichter Leber- oder Nieren-
insuffizienz sowie bekannter Uberempfindlich-
keit gegeniber Sulfonylharnstoffen ist ebenfalls
Vorsicht geboten.
Vor und wahrend der Behandlung mit Sulfasa-
lazin HEXAL® sollten regelmaBig das Blutbild
mit Thrombozyten und das Differenzialblutbild
sowie die Leber- und Nierenwerte kontrolliert
werden. Wahrend der ersten drei Therapiemo-
nate werden 14-tdgige Kontrollen empfohlen,
monatliche Kontrollen vom 4. bis einschlieBlich
6. Monat, danach vierteljghrlich sowie beim Auf-
treten von Nebenwirkungen.
Mannliche Patienten mit Kinderwunsch sollten
die Einnahme von Sulfasalazin HEXAL® nach
Beratung mit dem Arzt unterbrechen, da sich
die Samenproduktion verringern kann. Durch-
schnittlich normalisiert sich die Spermienpro-
duktion innerhalb von 2 - 3 Monaten nach Ab-
setzen der Therapie. Bisher sind keine mit die-
ser vorlbergehend eingeschrankten Zeugungs-
fahigkeit verbundenen Schadigungen bei Neu-
geborenen bekannt geworden.

Bei Einnahme von Sulfasalazin HEXAL®
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

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

Folséure

Waéhrend der Therapie mit Sulfasalazin kann es
zu verminderten Fols&urespiegeln kommen, ver-
mutlich aufgrund einer Hemmung der Aufnahme.
Dies kann zu einem Folsduremangel fihren bzw.
einen bereits durch die Grunderkrankung oder
Schwangerschaft verursachten Folsduremangel
verstérken.

Eisen

Wenn Sie Sulfasalazin und Eisen gleichzeitig ein-
nehmen, bilden die beiden Stoffe Chelate. Diese
Verbindungen sind nur gering I6slich und fiihren
zu einer Aufnahmehemmung und Wirkungsab-
schwéchung von Sulfasalazin.

Kalzium

Bei gleichzeitiger Kalziumglukonat-Therapie wur-
de beschrieben, dass Sulfasalazin verzégert auf-
genommen wurde.

Digoxin

In Einzelfallen wurde berichtet, dass bei gleich-
zeitiger Einnahme von Sulfasalazin und Digoxin
die Aufnahme von Digoxin, einem Wirkstoff zur
Behandlung von Herzproblemen, gehemmt wurde.

Antibiotika

Bei gleichzeitiger Einnahme von Antibiotika (er-
wiesen fir Ampicillin, Neomycin, Rifamycin, Etham-
butol) kann die Wirkung von Sulfasalazin verrin-
gert werden. Grund hierfur ist die Hemmung des
teilweise bakteriellen Abbaus aufgrund der Scha-
digung der Darmflora.

Anionenaustauscher-Harze
Anionenaustauscher-Harze wie Colestipol oder
Colestyramin (Arzneimittel zur Behandlung hoher
Cholesterinspiegel im Blut) binden sowohl Sulfa-
salazin als auch seine Metaboliten im Darm. Dies
fuhrt zu einer Aufnahmehemmung und Wirkungs-
abschwachung von Sulfasalazin.

Antikoagulanzien
Der Abbau von oralen Antikoagulanzien wie Phen-

procoumon oder Dicumarol (Arzneimittel zur Ver-
hinderung von Blutgerinnseln) Uber die Leber
kann beeintrachtigt werden. Bei gleichzeitiger Ein-
nahme sind besondere Vorsicht und eine regel-
maBige Uberwachung des Gerinnungsstatus not-
wendig.

. Was ist Sulfasalazin HEXAL® und wofir wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von Sulfasalazin HEXAL® beachten?

Arzneistoffe mit hoher Proteinbindung

Die gleichzeitige Einnahme von Methotrexat, Phe-
nylbutazon, Sulfinpyrazon oder anderen Arznei-
stoffen mit hoher Proteinbindung mit Sulfasalazin
kann die Wirkung dieser Arzneimittel verstarken.

Knochenmarkdepression

Verminderung der wei3en Blutkérperchen (Leu-
kopenie), Verminderung der roten Blutkérperchen
(Anamie) und/oder Verminderung der Blutpléatt-
chen (Thrombozytopenie) konnen haufiger und in-
tensiver auftreten. lhr Arzt wird Sie daher auf die-
se Symptome hin Uberwachen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von oralem Sulfa-
salazin und dem Thiopurin 6-Mercaptopurin oder
seinem Prodrug Azathioprin wurden eine Unter-
driickung der Blutbildung im Knochenmark sowie
eine Verminderung der wei3en Blutkérperchen
(Leukopenie) berichtet.

Ciclosporin

Wenn Sie Sulfasalazin und Ciclosporin einnehmen
(ein Arzneimittel, das zur Unterdriickung der kor-
pereigenen Immunantwort flihrt), kann dies zu ver-
ringerten Ciclosporinspiegeln fuhren. Eine Uber-
prifung und Anpassung der Dosierung kann not-
wendig sein.

Thyphus-Lebendimpfstoff

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Sulfasa-
lazin einen Typhus-Lebendimpfstoff erhalten, ist
eine verringerte Immunreaktion nach Gabe des
Typhus-Lebendimpfstoffs mdglich. Daher wird zwi-
schen der Einnahme von Sulfasalazin und der
Anwendung des Typhus-Lebendimpfstoffs ein Ab-
stand von mindestens 24 Stunden empfohlen.

Hepatotoxische (leberschédigende) Mittel

Bei gleichzeitiger Einnahme von Sulfasalazin und
anderen hepatotoxischen Arzneistoffen muss die
Leberfunktion von Ihrem Arzt sorgfaltig iberwacht
werden.

Sulfonylharnstoffe (bestimmte blutzuckersenken-
de Arzneimittel

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Sulfasalazin
kann eine Verstarkung der blutzuckersenkenden
Wirkungen auftreten.

Methenamin

Sulfasalazin darf wegen einer méglichen Kristall-
bildung im Urin nicht zusammen mit methenamin-
haltigen Arzneimitteln (Arzneimittel zur Behand-
lung von Harnwegsinfektionen) angewendet wer-
den (siehe “Sulfasalazin HEXAL® darf nicht ein-
genommen werden”).

Bei Einnahme von Sulfasalazin HEXAL®
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Wahrend der Behandlung sollte méglichst kein
Alkohol konsumiert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von al-
len Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Ihr Arzt wird mit Vorsicht tber die Verordnung von
Sulfasalazin HEXAL® entscheiden.

Daten uber eine begrenzte Anzahl von exponier-
ten Schwangerschaften bieten keinen Hinweis
auf Nebenwirkungen fir den Fetus, das neuge-
borene Kind oder die Schwangerschaft.

Die Einnahme von Sulfasalazin kann zu Fols&u-
remangel fihren. Eine ergédnzende Gabe von Fol-
saure wahrend der Einnahme von Sulfasalazin
HEXAL® bei Frauen im gebérfahigen Alter und in
den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft wird
empfohlen.

Sulfasalazin und seine Abbauprodukte gehen in
die Muttermilch tber. Obwohl dies normalerweise
nicht mit Nebenwirkungen fur den Saugling ver-
bunden sein durfte, kénnen Probleme bei Mutter-
Kind-Paaren mit herabgesetzter metabolischer Ak-
tivitat (Langsam-Acetylierer, Friihgeborene, Neu-
geborene mit Gelbsucht, Glucose-6-Phosphatde-
hydrogenase-Mangel) entstehen. Deshalb wird lhr
Arzt lhnen Sulfasalazin HEXAL® mit Vorsicht ver-
schreiben, wenn Sie stillen.

Beim Stillen von Frihgeborenen oder Neugebo-
renen mit neonatalem lkterus (Gelbsucht) ist Vor-
sicht geboten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Reaktionsfahigkeit einiger Patienten kann ein-
geschrankt sein. Patienten, die wéhrend einer The-
rapie mit Sulfasalazin unter Schwindelgefiihl oder
zentral-nervosen Stérungen leiden, sollten kein
Fahrzeug fuhren, potenziell geféhrliche Maschi-
nen bedienen oder andere Tatigkeiten ausfihren,
die auf Grund eingeschrénkter Reaktionsféahigkeit
gefahrlich werden kénnen.

Wie ist Sulfasalazin HEXAL®
einzunehmen?

Nehmen Sie Sulfasalazin HEXAL® immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Sulfasalazin HEXAL® sollte taglich mindestens
1 Stunde vor einer Mahlzeit mit viel Flissigkeit
eingenommen werden. Die Tabletten dirfen nicht
zerbrochen oder zersto3en werden, sondern wer-
den als Ganzes geschluckt.

Sulfasalazin HEXAL® wird taglich eingenommen.
Die Therapie wird mit kleinen Dosen eingeleitet
und stufenweise auf die optimale Dosis erhéht.

Die ubliche Dosis betragt:

Morgens Abends
1 Tablette (entspre-
1. Woche chend 500 mg Sul-
fasalazin)
1 Tablette (entspre- | 1 Tablette (entspre-
2.Woche |chend 500 mg Sul- |chend 500 mg Sul-
fasalazin) fasalazin)
1 Tablette (entspre- |2 Tabletten (ent-
3.Woche |chend 500 mg Sul- |sprechend 1.000 mg
fasalazin) Sulfasalazin)
2 Tabletten (ent- 2 Tabletten (ent-
4. Woche") | sprechend 1.000 mg | sprechend 1.000 mg
Sulfasalazin) Sulfasalazin)

und jede darauffolgende Woche

Die Tagesdosis kann nach 3 Monaten auf 3 x 2 Ta-
bletten Sulfasalazin HEXAL® (entsprechend 3 x
1.000 mg Sulfasalazin) erhéht werden, falls lhr

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Arzt entscheidet, dass 2 x 2 Tabletten Sulfasala-
zin HEXAL® (entsprechend 2 x 1.000 mg Sulfasa-
lazin) fir Sie nicht ausreichend sind. Eine Tages-
dosis von 8 Tabletten Sulfasalazin HEXAL® (ent-
sprechend 4.000 mg Sulfasalazin) soll nicht tiber-
schritten werden.

Die klinische Wirksamkeit setzt erfahrungsgeman
nach 1 - 3 Behandlungsmonaten ein. Eine Zu-
satzbehandlung mit schmerzstillenden oder ent-
ztndungshemmenden Mitteln wird empfohlen, zu-
mindest bis die Wirkung von Sulfasalazin HEXAL®
einsetzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge Sulfasa-
lazin HEXAL® eingenommen haben als Sie
sollten

Ubelkeit, Erbrechen, Magenverstimmung und
Bauchschmerzen kénnen Symptome einer Uber-
dosierung sein. Bei weiter fortgeschrittenen Fal-
len kénnen Symptome des zentralen Nervensys-
tems auftreten wie z. B. Benommenheit oder
Krampfe. Kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt
oder ein Krankenhaus, damit Uber die notwendi-
gen MaBnahmen entschieden werden kann.

Bei schwerwiegenden toxischen oder Uberemp-
findlichkeitsreaktionen sollte Sulfasalazin HEXAL®
sofort abgesetzt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Sulfasalazin
HEXAL® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um ei-
ne einzelne ausgelassene Dosis auszugleichen.
Fragen Sie Ihren Arzt um Rat und nehmen Sie wei-
terhin die von Ihrem Arzt verordnete Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Sulfasalazin
HEXAL® abbrechen

Die Behandlung sowie die Zusatzbehandlung wer-
den auf arztliche Verordnung sowie unter arztli-
cher Kontrolle durchgefuhrt. Sie sollte ohne Ab-
sprache mit Ihrem Arzt nicht abgebrochen wer-
den, da die Symptome zurlickkehren kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sulfasalazin HEXAL®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Viele Nebenwirkungen sind dosisabhangig und
kénnen durch Dosisreduktion vermindert werden.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

* Kopfschmerzen

« Ubelkeit und Erbrechen, Bauchschmerzen, Ap-
petitmangel oder Appetitlosigkeit

* Hautjucken, Hautausschlag

e niedrige Anzahl von Samenzellen bei Mannern
(Oligospermie) mit vorlibergehender Zeugungs-
unfahigkeit

* Mudigkeit

e Schwache

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

* verminderte Anzahl weiB3er Blutkérperchen

* Mudigkeit, Mundentziindung, Kribbeln und Taub-
heit der Hande und FuBe, blasse Haut (Folsaure-
mangelanémie [Megaloblastose, Macrozytose])

* Erhéhung der Leberenzymwerte

* Fieber, SchlafrigkeittBenommenheit, Schwindel,
Konzentrationsstérungen, Schlafstérungen

* Nesselsucht (Urtikaria), erhéhte Lichtempfind-
lichkeit der Haut (Photosensitivitat)

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

* Mangel an weiBen Blutkérperchen mit Fieber,
Halsschmerzen und héaufigeren Infektionen
(Agranulozytose)

* Schneller und unregelmaBiger Herzschlag,
schneller Herzschlag

* Verminderung der roten und wei3en Blutkor-
perchen sowie der Blutplattchen (Panzytopenie)

* Auflésung von roten Blutkérperchen (hamolyti-
sche Anémie)

» Unféhigkeit des roten Blutfarbstoffs, Sauerstoff
zu binden (Methamoglobinamie)

* Verminderung der Blutplattchen

e Gefuhl der Taubheit oder Kribbeln in Fingern
und Zehen, Stérungen des Geschmacks- und
Geruchssinns

* Nervenstérungen (periphere Neuropathie)

e Allergischer Ausfluss aus dem Auge mit Juck-
reiz, R6tung und Schwellung

* Ohrgerausche (Tinnitus)

* Bronchialasthma, Atemnot, Husten

e Lungenentziindung mit Zunahme eines be-
stimmten Typs weiB8er Blutkérperchen (eosino-
phile Pneumonitis)

* Bauchspeicheldriisenentziindung, Durchfall

¢ Blahungen

* Schwellungen insbesondere von Gesicht und Ra-
chen (Quincke’s Odem), Schleimhautausschlag
(Enanthem)

e Blaue Verfarbung der Haut aufgrund von Sau-
erstoffmangel im Blut (Zyanose)

* Muskelschwache, Gelenkschmerzen

* Blutdruckanstieg

¢ Bildung von Antikérpern gegen Kérpergewebe,
verminderte Anzahl von Antikérpern (Hypogam-
maglobulindmie), Gesichtsausschlag, Gelenk-
schmerzen, Muskelerkrankungen, Fieber (Lupus-
erythematodes-Syndrom), Ausschlag, Juckreiz,
Gelenkschmerzen, Fieber, Lymphknotenschwel-
lung, Schock, Blutdruckabfall (Serumkrankheits-
artige Erkrankung)

e Leberfunktionsstérungen

* Depressionen

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

* Andmie aufgrund einer Blutbildungsstérung
(aplastische Anamie), gestérte Blutbildung im
Knochenmark, Vermehrung von Plasmazellen

» Metallischer Geschmack

¢ Gelbfarbung der Augen

* Fibrosierende Alveolitis mit Kurzatmigkeit, Hus-
ten und gelegentlich Brustschmerzen

e Entzlindung der Mundschleimhaut

e Blut im Urin, Kristalle im Urin, gelb-orange Ver-
farbung des Urins

¢ Gelb-orange Verfarbung der Haut, Haarausfall,
entzindliche Hauterkrankung (exfoliative Derma-
titis)

* Muskelschmerzen

e Bauchschmerzen oder -krampfe, leichte Emp-
findlichkeit, die zu Ausschlag flhrt, Probleme
mit den Nerven und der Muskulatur (z. B. Mus-
kelschmerzen, Taubheit oder Kribbeln, Persén-
lichkeitsveranderungen) (akute Porphyrie)

* Hautreaktionen mit Verénderungen des Blut-
bilds (Eosinophilie) und Symptome, die die Or-
gane des ganzen Korpers betreffen kénnen,
teilweise Mononukleose-artige Reaktionen oder
Serumkrankheits-artige Erscheinungen (DRESS-
Syndrom)

* Schwere allergische Reaktionen (Anaphylaxie)

e Leberentzlindung (Hepatitis)

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von

10.000, einschlieBlich Einzelfille)

¢ Entziindung des Herzbeutels (Perikarditis)

¢ Entziindung des Herzmuskels

¢ Erkrankung des Knochenmarks (myelodysplas-
tisches Syndrom)

* Personlichkeitsveranderungen, Kopfschmerzen,
Verwirrtheit, teilweise oder véllige Korperlah-
mung, Nackensteifheit, Sprachstérungen und ab-
norme Augenbewegungen (Enzephalopathie)

* Entziindung des Knochenmarks (Querschnitts-
myelitis), eine bestimmte Art von Hirnhautent-
zindung (aseptische Meningitis)

* Gelbfarbung der Kontaktlinsen

¢ Entziindung der Bronchiolen (Bronchiolitis obli-
terans)

» \erschlechterung einer bestehenden entzindli-
chen Darmerkrankung (Colitis ulcerosa)

¢ Akute Nierenentziindung mit Schwellung von
Gesicht oder Bauchraum sowie Bluthochdruck
(nephrotisches Syndrom), Protein im Urin

* Hauterkrankungen aufgrund einer allergischen
Reaktion mit Ausschlag, Hautrétung, Blaschen-
bildung auf Lippen, Augen und Mund, Hautab-
schélung, Fieber (Lyell-Syndrom, Erythema ex-
sudativum multiforme)

e Durchblutungsstérungen, die zu Taubheit und
Blasse von Zehen und Fingern fuhren (Raynaud-
Syndrom)

* Schwere Verlaufsformen einer Leberentziindung
(moglicherweise todlich)

* Psychosen

Eine moglicherweise tddliche Agranulozytose
(Mangel an weiBBen Blutkérperchen) auBert sich
als schweres allgemeines Krankheitsgefiihl mit
Fieber, Schuttelfrost, Herzrasen, Halsschmerzen
und Schluckschwierigkeiten sowie schmerzhafter
Schleimhautentziindung im Mund-, Nasen- und
Rachenbereich sowie im Anal- und Genitalbe-
reich. Sulfasalazin HEXAL® sollte in diesen Fal-
len sofort abgesetzt werden. Jegliche Selbstbe-
handlung mit schmerzstillenden und fiebersen-
kenden Arzneimitteln sollte unterbleiben. Nach
dem Abklingen der Symptome sollte Sulfasalazin
HEXAL® nicht wieder eingenommen werden.

Die Nebenwirkungen koénnen allgemein in
2 Gruppen aufgeteilt werden.

Die erste Gruppe ist dosisabhangig, abhangig vom
Acetylierer Phanotyp und gréBtenteils vorherseh-
bar. Diese Gruppe umfasst Nebenwirkungen wie
Ubelkeit und Erbrechen, Kopfschmerzen, Zerfall
von roten Blutkérperchen (hdmolytische Anémie)
und Unfahigkeit des roten Blutfarbstoffs, Sauer-
stoff zu binden (Methdmoglobindmie). Im Falle
von dosisabhé&ngigen Nebenwirkungen kann die
Behandlung mit Sulfasalazin HEXAL® nach 1 Wo-
che Unterbrechung weitergefiihrt werden, begin-
nend mit kleinen Dosen, welche langsam unter
klinischer Aufsicht erhéht werden.

Die zweite Gruppe besteht aus Uberempfindlich-
keitsreaktionen, welche nicht vorhersehbar sind
und meistens zu Beginn der Behandlung auftre-
ten. Diese Gruppe umfasst Nebenwirkungen wie
Hautausschlag, Blutarmut aufgrund von Blutbil-
dungsstoérungen (aplastische Anamie), Stérungen
der Leber- und Lungenfunktion sowie Auflésung
von roten Blutkérperchen (Autoimmunhémolyse).
Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen sollte die Be-
handlung sofort abgesetzt werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5 Wie ist Sulfasalazin HEXAL®
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Sie dirfen Sulfasalazin HEXAL® nach dem auf
dem Etikett und dem Behaltnis nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie |h-
ren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Sulfasalazin HEXAL® enthalt

e Der Wirkstoff ist Sulfasalazin.
Jede magensaftresistente Filmtablette enthalt
500 mg Sulfasalazin.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Crospovidon, Stearinsaure, Povidon (K 25), hoch-
disperses Siliciumdioxid, gereinigtes Wasser,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Tablettentberzug:
Titandioxid (E 171), Talkum, Carmellose-Natri-

um, Natriumcitrat x 2 H,O, Macrogol 6.000, Pro-
pylenglycol, Methacrylséure-Ethylacrylat-Copo-
lymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.)

Wie Sulfasalazin HEXAL® aussieht und In-
halt der Packung

Wei3e, ovale Uberzogene magensaftresistente
Filmtabletten

Verfligbare PackungsgréBen:

100 (N2) und 300 (N3) Tabletten in einer wei3en
Plastikflasche, versiegelt mit einem weiBen
Schraubdeckel.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Juli 2009.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

683669
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