Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sulfasalazin HEXAL® 500 mg magensaftresistente

Filmtabletten

Sulfasalazin

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Sulfasalazin HEXAL und wofilr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sulfasalazin HEXAL beachten?

3. Wie ist Sulfasalazin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Sulfasalazin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sulfasalazin HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Sulfasalazin HEXAL ist ein entzindungshemmendes Arzneimittel.

Sulfasalazin HEXAL wird zur Behandlung der aktiven rheuma-
toiden Arthritis des Erwachsenen eingesetzt.

Rheumatoide Arthritis (RA) ist eine chronische Kollagenerkran-
kung, die durch Entziindung der Synovialhaut (Gelenkausklei-
dung) charakterisiert ist. Diese Haut produziert eine Flussigkeit,
die als Schmierstoff fur viele Gelenke wirkt. Die Entziindung fiihrt
zur Verdickung dieser Haut und zum Anschwellen des Gelenks.
Sulfasalazin hilft, der Verdickung und Schwellung der Gelenke
vorzubeugen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Sulfasalazin HEXAL beachten?

Sulfasalazin HEXAL darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Sulfasalazin, eines seiner Abbau-

produkte oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie allergisch gegen Sulfonamide oder Salicylate sind

wenn Sie eine Blutbildungsstérung haben

bei Stérungen der Bildung des roten Blutfarbstoffs (Porphyrie)

wenn lhre Leberfunktion stark beeintrachtigt ist

wenn |hre Nierenfunktion stark beeintrachtigt ist

bei Glucose-6-Phosphatdehydrogenase-Mangel (seltener En-

zymmangel)

¢ wenn Sie Blutbildverédnderungen aufweisen wie Abnahme der
weiBen Blutkdrperchen und Blutplattchen

e bei Darmverschluss (lleus)

e bei entzlindlicher Rotung der Haut (Erythema exsudativum
multiforme) (auch in der Vorgeschichte)

e wenn Sie gleichzeitig mit Methenamin behandelt werden (ei-
nem antibakteriellen Arzneimittel gegen Harnwegsinfektionen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die Behandlung mit Sulfasalazin HEXAL sollte nur unter arztli-

cher Kontrolle erfolgen. Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Sulfasalazin HEXAL einnehmen,

¢ wenn Sie Allergien oder Bronchialasthma haben

e wenn Sie Probleme mit der Leber- oder Nierenfunktion haben

e wenn Sie allergisch gegen Sulfonylharnstoffe sind (bestimmte
Arzneimittel, die den Blutzuckerspiegel senken)

e wenn Sie in der Vorgeschichte wiederkehrende chronische
Infektionen oder eine Erkrankung haben, die Sie anféllig fur
Infektionen macht

e wenn bei lhnen jemals eine schwere Hautreaktion, genannt
Stevens-Johnson-Syndrom oder toxisch epidermale Nekroly-
se, aufgetreten ist.

Bitte informieren Sie |Ihren Arzt, wenn Sie Sulfasalazin HEXAL
oder andere Arzneimittel, die Sulfasalazin enthalten, einnehmen
oder in jlingster Zeit eingenommen haben, da diese die Ergeb-
nisse von Blut- und Urintests beeinflussen kénnen.

Sie sollten wahrend der Therapie mit diesem Arzneimittel aus-
reichend Flussigkeit trinken, um die Bildung von Kristallen in den
Nieren oder von Nierensteinen zu verhindern.

Vor Behandlungsbeginn und in regelmaBigen Abstanden wah-
rend der Behandlung wird Ihr Arzt Blutuntersuchungen durch-
fihren, um die Anzahl der Blutzellen sowie Ihre Nieren- und Le-
berfunktion zu kontrollieren. Ihr Arzt kann auch lhren Urin auf
EiweiB und Blut untersuchen.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen innere Organ-
beteiligungen einschlieBen, wie Leberentziindung, Nierenent-
zlindung, Herzentziindung, Infektionskrankheiten (zum Beispiel
Pseudomononukleose), Blutkrankheiten und Lungenentziindung.

Sprechen Sie unverziglich mit Inrem Arzt, wenn Sie wahrend der
Behandlung mit Sulfasalazin Halsschmerzen, Fieber, Unwohl-
sein, Blasse (blasse Haut), Purpura (purpurfarbene Flecken auf
der Haut), Gelbsucht (gelbe Augen oder Haut) oder eine unerwar-
tete, unspezifische Erkrankung bemerken. Hierbei kann es sich
um Anzeichen einer Myelosuppression (Unterdriickung des Kno-
chenmarks), Hamolyse (Zerfall roter Blutkérperchen) oder Leber-
toxizitat handeln.

Es gibt Berichte Uber schwerwiegende, mit einer Myelosuppres-
sion einhergehende Infektionen, einschlieBlich Blutvergiftung
(Sepsis) und Infektion der Lunge (Pneumonie). Wenn Sie wah-
rend der Behandlung mit Sulfasalazin HEXAL eine neue Infektion
bekommen, wird Sie |hr Arzt sorgfaltig tberwachen. Wenn Sie
eine schwere Infektion bekommen, wird Ihr Arzt die Behandlung
abbrechen. Vorsicht ist geboten, wenn Sie eine Vorgeschichte
wiederkehrender oder chronischer Infektionen oder eine Erkran-
kung haben, die Sie anfallig fur Infektionen macht.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch
epidermale Nekrolyse), die mdglicherweise lebensbedrohlich
sind, wurden in Zusammenhang mit der Anwendung von Sulfa-
salazin berichtet. Diese zeigen sich anfénglich als rétliche,
schieBscheibenartige oder kreisformige Flecken (oft mit einer
Blase in der Mitte) am Korperstamm. Zusétzliche Symptome, auf
die geachtet werden sollte, sind offene, schmerzende Stellen
(Ulcera) in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich, gerétete und
geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese moglicherweise le-
bensbedrohlichen Hautreaktionen werden oft von grippeahnli-
chen Symptomen (Kopfschmerzen, Fieber und Gliederschmer-
zen) begleitet. Der Hautausschlag kann zu einer groBflachigen
Blasenbildung oder Ablésung der Haut flhren. Das héchste Ri-
siko fir das Auftreten dieser schweren Hautreaktionen besteht in
den ersten Behandlungswochen (siehe Abschnitt 4).

Sie sollten sorgféltig auf Hautreaktionen achten. Wenn bei Ihnen
ein Hautausschlag oder die anderen genannten Symptome an
der Haut auftreten, beenden Sie die Einnahme von Sulfasalazin
HEXAL und suchen Sie sofort einen Arzt auf. Teilen Sie ihm mit,
dass Sie Sulfasalazin HEXAL einnehmen.

Wenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine toxisch
epidermale Nekrolyse in Zusammenhang mit der Anwendung
von Sulfasalazin HEXAL aufgetreten ist, diirfen Sie nie wieder mit
Sulfasalazin HEXAL behandelt werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Einnahme von
Sulfasalazin HEXAL Hautausschlag oder Fieber oder geschwol-
lene Lymphknoten bemerken. Dies kénnen Anzeichen einer po-
tenziell lebensbedrohlichen Uberempfindlichkeitsreaktion sein,
die DRESS (Arzneimittelausschlag mit Eosinophilie und systemi-
schen Symptomen) genannt wird (sieche Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche
Sulfasalazin HEXAL sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Sulfasalazin HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei Einnahme von Sulfasalazin mit anderen Arzneimitteln kann
es zu Wechselwirkungen durch den Wirkstoff selbst oder auf-
grund seiner Hauptmetaboliten kommen. Die wichtigsten Wech-
selwirkungen entstehen bei gleichzeitiger Einnahme von Anti-
biotika, Eisen und Calcium, Folsdure und Arzneimitteln mit
starker Proteinbindung.

Folséaure

Wahrend der Therapie mit Sulfasalazin kann es zu verminderten
Folséaurespiegeln kommen, vermutlich aufgrund einer Hemmung
der Aufnahme. Dies kann zu einem Folsduremangel filhren bzw.
einen bereits durch die Grunderkrankung oder Schwangerschaft
verursachten Folsduremangel verstérken.

Eisen

Wenn Sie Sulfasalazin und Eisen gleichzeitig einnehmen, bilden
die beiden Stoffe Chelate. Diese Verbindungen sind nur schwer
|6slich und fuhren zu einer Aufnahmehemmung und Wirkungs-
abschwéchung von Sulfasalazin.

Calcium
Bei gleichzeitiger Calciumglukonat-Therapie wurde beschrieben,
dass Sulfasalazin verzégert aufgenommen wurde.

Digoxin

In Einzelféllen wurde berichtet, dass bei gleichzeitiger Einnahme
von Sulfasalazin und Digoxin die Aufnahme von Digoxin, einem
Wirkstoff zur Behandlung von Herzproblemen, gehemmt wurde.

Antibiotika
Bei gleichzeitiger Einnahme von Antibiotika (erwiesen fir Ampi-
cillin, Neomycin, Rifamycin, Ethambutol) kann die Wirkung von
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Sulfasalazin verringert werden. Grund hierfir ist die Hemmung
des teilweise bakteriellen Abbaus aufgrund der Schadigung der
Darmflora.

Anionenaustauscher-Harze

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

Antikoagulanzien

Der Abbau von oralen Antikoagulanzien wie Phenprocoumon
oder Dicumarol (Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinn-
seln) Uber die Leber kann beeintréchtigt werden. Bei gleichzeiti-
ger Einnahme sind besondere Vorsicht und eine regelméBige
Uberwachung des Gerinnungsstatus notwendig.

Arzneistoffe mit hoher Proteinbindung

Die gleichzeitige Einnahme von Methotrexat, Phenylbutazon,
Sulfinpyrazon oder anderen Arzneistoffen mit hoher Proteinbin-
dung mit Sulfasalazin kann die Wirkung dieser Arzneimittel ver-
starken.

Knochenmarkdepression

Verminderung der weiBen Blutkorperchen (Leukopenie), Vermin-
derung der roten Blutkérperchen (Andmie) und/oder Verminde-
rung der Blutplattchen (Thrombozytopenie) kénnen haufiger und
intensiver auftreten. lhr Arzt wird Sie auf diese Symptome Uber-
wachen, wenn Sie Sulfasalazin gleichzeitig mit anderen das Kno-
chenmark beeintrachtigenden Arzneimitteln (z. B. Etanercept)
einnehmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von oralem Sulfasalazin und Thio-
purin-6-Mercaptopurin oder seinem Prodrug Azathioprin wurden
eine Unterdriickung der Blutbildung im Knochenmark sowie eine
Verminderung der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie) berichtet.

Ciclosporin

Wenn Sie Sulfasalazin und Ciclosporin einnehmen (ein Arznei-
mittel, das zur Unterdriickung der kérpereigenen Immunantwort
fuhrt) kann dies zu verringerten Ciclosporinspiegeln fiihren. Eine
Uberpriifung und Anpassung der Dosierung kann notwendig
sein.

Typhus-Lebendimpfstoff

Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Sulfasalazin einen Ty-
phus-Lebendimpfstoff erhalten, ist eine verringerte Immunreak-
tion nach Gabe des Typhus-Lebendimpfstoffs mdglich. Daher
wird zwischen der Einnahme von Sulfasalazin und der Anwen-
dung des Typhus-Lebendimpfstoffs ein Abstand von mindestens
24 Stunden empfohlen.

Hepatotoxische (leberschadigende) Mittel

Bei gleichzeitiger Einnahme von Sulfasalazin und anderen hepa-
totoxischen Arzneimitteln muss die Leberfunktion von Ihrem Arzt
sorgfaltig Uberwacht werden.

Sulfonylharnstoffe (bestimmte blutzuckersenkende Arznei-
mittel)

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Sulfasalazin kann eine Verstéar-
kung der blutzuckersenkenden Wirkungen auftreten.

Methenamin

Sulfasalazin darf wegen einer moglichen Kristallbildung im Urin
nicht zusammen mit methenaminhaltigen Arzneimitteln (Arznei-
mittel zur Behandlung von Harnwegsinfektionen) angewendet
werden (siehe ,Sulfasalazin HEXAL darf nicht eingenommen
werden®).

Die Einnahme von Sulfasalazin kann méglicherweise zu falsch
positiven Ergebnissen bei der Bestimmung von Normetanephrin
im Urin mittels Flissigchromatographie (bestimmte Urinunter-
suchung) fiihren. Ihr Arzt wird dies berticksichtigen.

Einnahme von Sulfasalazin HEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Waéhrend der Behandlung sollte méglichst kein Alkohol konsu-
miert werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahig-
keit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
lhr Arzt wird mit Vorsicht tber die Verordnung von Sulfasalazin
HEXAL entscheiden.

Von Mttern, die wahrend der Schwangerschaft Sulfasalazin er-
halten hatten, liegen Berichte von Sauglingen mit Erkrankungen
am Nervensystem vor, wenngleich die Rolle von Sulfasalazin bei
diesen Erkrankungen nicht untersucht wurde.

Die Therapie mit Sulfasalazin kann zu Fols&uremangel fiihren.
Eine ergdnzende Gabe von Folsdure wahrend der Therapie mit
Sulfasalazin HEXAL bei Frauen im gebarfahigen Alter sowie in
den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft wird empfohlen.

Stillzeit

Sulfasalazin und seine Abbauprodukte werden in geringen Kon-
zentrationen in der Muttermilch festgestellt. Ihr Arzt wird lhnen
Sulfasalazin HEXAL mit Vorsicht verordnen, insbesondere wenn
Sie ein frihgeborenes Baby oder ein Baby mit Glukose-6-Phos-
phat-Dehydrogenase-Mangel stillen.

Es liegen Berichte tber Durchfall oder Blut im Stuhl bei Klein-
kindern vor, die von Mittern gestillt wurden, die Sulfasalazin ein-
nahmen. Wenn dies auftritt, miissen Sie die Einnahme von Sul-
fasalazin beenden und so schnell wie méglich Ihren Arzt aufsuchen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Die Einnahme von Sulfasalazin kann bei Mé&nnern die Samen-
produktion verringern und voriibergehend die Zeugungsfahigkeit
beeintrachtigen. Im Durchschnitt normalisiert sich die Spermien-
produktion innerhalb von 2-3 Monaten nach Absetzen von Sul-
fasalazin HEXAL. Bisher sind keine mit dieser voriibergehend
eingeschrankten Zeugungsféahigkeit verbundenen Schéadigun-
gen bei Neugeborenen bekannt geworden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Reaktionsféhigkeit einiger Patienten kann eingeschrankt
sein. Patienten, die wahrend einer Therapie mit Sulfasalazin un-
ter Schwindelgefiihl oder zentralnervésen Stérungen leiden, soll-
ten kein Fahrzeug fiihren, potenziell geféhrliche Maschinen be-
dienen oder andere Tétigkeiten ausfihren, die aufgrund ein-
geschrankter Reaktionsfahigkeit gefahrlich werden kénnen.

Sulfasalazin HEXAL enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro magensaftresistenter Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natri-
umfrei®.

Wie ist Sulfasalazin HEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sulfasalazin HEXAL sollte taglich mindestens 1 Stunde vor einer
Mahlzeit mit viel FlGissigkeit eingenommen werden. Die Tabletten
dirfen nicht zerbrochen oder zerstoBen werden, sondern werden
als Ganzes geschluckt.

Sulfasalazin HEXAL wird téglich eingenommen. Die Therapie
wird mit kleinen Dosen eingeleitet und stufenweise auf die opti-
male Dosis erhdht.

Die empfohlene Dosis betragt:

Morgens Abends
1. Woche | - 1 Tablette (entspre-
chend 500 mg Sulfa-
salazin)

2. Woche | 1 Tablette (entspre- 1 Tablette (entspre-
chend 500 mg Sulfa- chend 500 mg Sulfa-
salazin) salazin)

3. Woche | 1 Tablette (entspre- 2 Tabletten (entspre-
chend 500 mg Sulfa- chend 1.000 mg Sul-
salazin) fasalazin)

4. Woche' | 2 Tabletten (entspre- 2 Tabletten (entspre-
chend 1.000 mg Sul- | chend 1.000 mg Sul-
fasalazin) fasalazin)

'und jede darauffolgende Woche

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die Tagesdosis kann nach 3 Monaten auf 3 x 2 Tabletten Sulfa-
salazin HEXAL (entsprechend 3 x 1.000 mg Sulfasalazin) erhéht
werden, falls lhr Arzt entscheidet, dass 2 x 2 Tabletten Sulfasa-
lazin HEXAL (entsprechend 2 x 1.000 mg Sulfasalazin) fir Sie
nicht ausreichend sind. Eine Tagesdosis von 8 Tabletten Sulfa-
salazin HEXAL (entsprechend 4.000 mg Sulfasalazin) soll nicht
Uberschritten werden.

Die klinische Wirksamkeit setzt erfahrungsgemaB nach 1-3 Be-
handlungsmonaten ein. Eine Zusatzbehandlung mit schmerz-
stillenden oder entziindungshemmenden Mitteln wird empfoh-
len, zumindest bis die Wirkung von Sulfasalazin HEXAL einsetzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Sulfasalazin HEXAL
eingenommen haben, als Sie sollten

Ubelkeit, Erbrechen, Maggnverstimmung und Bauchschmerzen
kénnen Symptome einer Uberdosierung sein. Bei weiter fortge-
schrittenen Fallen kdnnen Symptome des zentralen Nervensys-
tems auftreten wie z. B. Benommenheit oder Krampfe. Kontak-
tieren Sie umgehend lhren Arzt oder ein Krankenhaus, damit
Uber die notwendigen MaBnahmen entschieden werden kann.

Bei schwerwiegenden toxischen oder Uberempfindlichkeitsre-
aktionen sollte Sulfasalazin HEXAL sofort abgesetzt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Sulfasalazin HEXAL ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben. Fragen Sie lhren Arzt um Rat
und nehmen Sie weiterhin die von lhrem Arzt verordnete Dosis
ein.

Wenn Sie die Einnahme von Sulfasalazin HEXAL ab-
brechen

Die Behandlung sowie die Zusatzbehandlung werden auf arzt-
liche Verordnung sowie unter arztlicher Kontrolle durchgefiihrt.
Sie sollte ohne Absprache mit lhrem Arzt nicht abgebrochen
werden, da die Symptome zurtickkehren kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Viele Nebenwirkungen sind dosisabhéangig und kénnen durch
Dosisreduktion vermindert werden.

Schwere Nebenwirkungen

Beenden Sie die Einnahme von Sulfasalazin HEXAL und in-

formieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie nach der Ein-

nahme des Arzneimittels eines der folgenden Symptome bemer-
ken. Die Symptome kdnnen schwerwiegend sein und dringend
eine medizinische Behandlung erfordern.

¢ Eine allergische Reaktion, wie eine pl6tzlich auftretende keu-
chende Atmung, Schwierigkeiten beim Atmen, Schwellung
der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen, Ausschlag oder
Juckreiz (insbesondere den ganzen Kdrper betreffend)

¢ Gelbfiarbung von Augen und Haut

e Wenn Sie einen schweren Hautausschlag mit Blaschenbil-
dung entwickeln (dies kann den Mund und die Zunge betref-
fen). Moglicherweise lebensbedrohliche Hautausschlage (Ste-
vens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse) wurden
sehr selten berichtet (siehe Abschnitt 2).

e Wenn Sie eine schwere Hauterkrankung mit Ausschlag
(manchmal begrenzt auf Wangenbereich und Nasenrilicken),
Hautabschalen oder Blaschenbildung, entwickeln. Dies kann
durch Sonnenlicht ausgeldst oder verstarkt werden. Sollte
dies auftreten, beenden Sie umgehend die Einnahme des
Arzneimittels, vermeiden Sie intensives Sonnenlicht und
benachrichtigen Sie umgehend lhren Arzt.

e Wenn bei Ihnen Ausschlag oder Fieber oder Lymphknoten-
schwellung wéhrend der Einnahme von Sulfasalazin HEXAL
auftritt. Dies kann ein Anzeichen einer moglicherweise lebens-
bedrohlichen Uberempfindlichkeitsreaktion sein, die DRESS
genannt wird (Hautreaktion mit Blutbildverdnderung [Eosino-
philie] und Krankheitszeichen, die Organe des gesamten Or-
ganismus betreffen kénnen).

e Wenn Sie sich allgemein unwohl fiihlen, Fieber, Gelenk-
schmerzen, Nesselausschlag, Lymphknotenschwellung,
Ausschlag und Juckreiz haben. Dies kdnnen Anzeichen ei-
ner Erkrankung sein, die Serumkrankheit genannt wird.

e Wenn Sie stillen und Blut im Stuhl Ihres Kindes oder Durch-
fall bemerken.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei Ihnen eines
der folgenden Symptome nach der Einnahme des Arzneimittels
auftritt, da in diesen Féllen die Behandlung beendet wird.

e Wenn bei lhnen Blutungen auftreten, die Sie sich nicht erklaren
kénnen.

e Wenn Sie BlutergUsse, Fieber, Ausschlag, Blasse, eine schwe-
re Rachenentziindung oder Muidigkeit bemerken. Dies kdnnen
erste Anzeichen von Auffélligkeiten im Blutbild sein, ein-
schlieBlich einer Verminderung der roten Blutkorperchen, wei-
Ben Blutkorperchen und Blutplattchen. Ihr Arzt wird bei lhnen
in regelméBigen Absténden Blutuntersuchungen durchfiihren,
um diese Effekte abzuklaren.

e Schweres allgemeines Krankheitsgefiihl, verbunden mit Fie-
ber, Schittelfrost, Herzrasen, Halsschmerzen und Schluck-
beschwerden sowie schmerzhaften Entziindungen der Schleim-
haute im Mund-, Nasen- und Rachenraum sowie im Anal- und
Genitalbereich. Dies kdnnen Anzeichen einer mdglicherweise
lebensbedrohlichen Agranulozytose sein (massive Verminde-
rung bestimmter weiBer Blutkdrperchen). In diesen Féllen ist
Sulfasalazin HEXAL sofort abzusetzen. Eine Selbstbehand-
lung mit Schmerzmitteln und fiebersenkenden Mitteln sollte
unterbleiben. Nach Abklingen der Beschwerden sollte Sulfa-
salazin HEXAL nicht erneut eingenommen werden.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Kopfschmerzen

o Ubelkeit

e Magenschmerzen

e Verdauungsstérung

e Mudigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e verminderte Anzahl weiBer Blutkérperchen

e Verminderung der roten und weiBen Blutkdrperchen sowie der
Blutplattchen (Panzytopenie)

e blasse Haut (Folsduremangelandmie [megaloblastére Anamie,
Makrozytose])

e Erhéhung der Leberenzymwerte

e Fieber

e Schlafrigkeit/Benommenheit, Schwindel, Konzentrationsstérun-
gen, Schlafstérungen

e niedrige Anzahl von Samenzellen bei Mannern (Oligospermie)

mit vortibergehender Zeugungsunfahigkeit

Geschmacksstérungen

verminderter oder fehlender Appetit

Husten

Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen

Ausschlag (Exantheme), Jucken, Purpura (violette Flecken auf

der Haut)

e Gelenkschmerzen

e Eiweil3 im Urin

e Ohrgerausche (Tinnitus)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Herzklopfen, schneller Herzschlag

* Anstieg des Blutdrucks

e Aufldsung von roten Blutkdrperchen (hdmolytische Anémie)

e Unféhigkeit des roten Blutfarbstoffs, Sauerstoff zu binden

(Methamoglobinamie)

Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

e Geflihl der Taubheit oder Kribbeln in Fingern und Zehen

e allergischer Ausfluss aus dem Auge mit Juckreiz, Rétung und
Schwellung (allergische Konjunktivitis)

e Bronchialasthma, Atemnot

Nesselsucht (Urtikaria), erhdhte Lichtempfindlichkeit der Haut

(Photosensitivitat)

Blahungen

Schwellungen im Gesicht (Gesichtsédeme)

Haarausfall

Muskelschwéche und allgemeine Schwéche

verminderte Anzahl von Antikérpern (Hypogammaglobulin-

amie)

e Gesichtsausschlag, Gelenkschmerzen, Muskelerkrankungen,
Fieber (systemischer Lupus erythematodes)

e Depression

e Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e schwere und andauernde Durchfélle, manchmal blutig-schlei-
mig und/oder mit krampfartigen Bauchschmerzen (pseudo-
membrandse Kolitis)

e Mangel an weiBen Blutkérperchen mit Fieber, Halsschmerzen
und héaufigeren Infektionen (Agranulozytose; siehe oben unter
»~Schwere Nebenwirkungen®)

e Anémie aufgrund einer Blutbildungsstérung (aplastische An-
amie)

e gestorte Blutbildung im Knochenmark (Myelosuppression),
Vermehrung von Plasmazellen (Plasmozytose)

¢ metallischer Geschmack

e Gelbfarbung der Augen

e blaue Verfarbung der Haut aufgrund von Sauerstoffmangel im
Blut (Zyanose)

e Entzlindung des Herzbeutels (Perikarditis)

e fibrosierende Alveolitis mit Kurzatmigkeit, Husten und gele-
gentlich Brustschmerzen

e Lungenentziindung mit Zunahme eines bestimmten Typs wei-
Ber Blutkdrperchen (eosinophile Pneumonitis)

Bauchspeicheldriisenentziindung

Blut im Urin, Kristalle im Urin, gelb-orange Verfarbung des Urins

entziindliche Hauterkrankung (exfoliative Dermatitis)

Muskelschmerzen

Bauchschmerzen oder -krampfe, leichte Empfindlichkeit, die

zu Ausschlag fiihrt, Probleme mit den Nerven und der Mus-

kulatur (z. B. Muskelschmerzen, Taubheit oder Kribbeln, Per-
sonlichkeitsverdnderungen) (akute Porphyrie)

e Hautreaktionen mit Verédnderungen des Blutbilds (Eosinophi-
lie) und Symptome, die die Organe des ganzen Korpers be-
treffen kdnnen, teilweise mononukleoseartige Reaktionen
oder serumkrankheitsartige Erscheinungen (DRESS-Syn-
drom; siehe oben unter ,,Schwere Nebenwirkungen®)

e Leberentziindung (Hepatitis)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Entziindung des Herzmuskels (Myokarditis)

e Erkrankung des Knochenmarks (myelodysplastisches Syn-
drom)

e Entzindung des Knochenmarks (Querschnittsmyelitis)

eine bestimmte Art von Hirnhautentziindung (aseptische Me-

ningitis)

Gelbfarbung von Kontaktlinsen

gelb-orange Verfarbung der Haut

Entziindung der Bronchiolen (Bronchiolitis obliterans)

Verschlechterung einer bestehenden entziindlichen Darmer-

krankung (Colitis ulcerosa)

e akute Nierenentziindung mit Schwellung von Gesicht oder
Bauchraum sowie Bluthochdruck (nephrotisches Syndrom)

e Durchblutungsstérungen, die zu Taubheit und Blasse von Ze-
hen und Fingern fiihren (Raynaud-Syndrom)

e schwere Verlaufsformen einer Leberentziindung (mdglicher-
weise todlich)

e Psychosen

¢ Nervenstorungen (periphere Neuropathie)

e schwere und mdéglicherweise lebensbedrohliche Hautreaktio-
nen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekro-
lyse) wurden berichtet (siehe Abschnitt 2 sowie oben unter
»Schwere Nebenwirkungen®)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschétzbar)

e schwere allergische Reaktion (Anaphylaxie) und Serumkrank-
heit (siehe oben unter ,Schwere Nebenwirkungen®)

e andere Bluterkrankung, die Pseudomononukleose genannt
wird

* Folsdure-Mangel

e Appetitlosigkeit (Anorexie)

e Personlichkeitsveranderungen, Kopfschmerzen, Verwirrtheit,
teilweise oder véllige Kérperldhmung, Nackensteifheit, Sprach-
stérungen und abnorme Augenbewegungen (Enzephalopathie)

¢ Anfélle, ruckartige und unkontrollierte Bewegungen (Ataxie),
Krampfe

e Storung des Geruchsinns

e Blasse der Haut aufgrund von Durchblutungsstérungen (Pallor)

e Erkrankung des Bindegewebes der Lunge (interstitielle Lun-
generkrankung)

e Halsschmerzen (oropharyngeale Schmerzen)

e |eberversagen, Gallestauung

e Hautkrankheiten, wie plétzlich auftretende Hautausschlage
(die akutes generalisierendes pustuléses Exanthem oder to-
xische Pustuloderma genannt werden), mit entziindlicher Haut-
rétung (Erythem) oder mit Blaschenbildung (Lichen ruber pla-
nus)

 Schwellung der Augenlider (periorbitales Odem)

schwere Autoimmunerkrankung mit Symptomen wie vermin-

derter Tranen- und Speichelbildung (Sjogrens-Syndrom)

Nierensteine und Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Gelbfarbung von Kérperfliissigkeiten

Bildung von Antikdrpern gegen Kdrpergewebe

Schwellungen vor allem von Gesicht und Hals (Angioddem)

Entziindung der Mundschleimhaut, wunde Stellen im Mund

(Mukositis)

Die Nebenwirkungen kénnen allgemein in 2 Gruppen aufge-
teilt werden

Die erste Gruppe ist dosisabhéngig, abhéngig vom Acetylierer-
Phanotyp und groéBtenteils vorhersehbar. Diese Gruppe umfasst
Nebenwirkungen wie Ubelkeit und Erbrechen, Kopfschmerzen,
Zerfall von roten Blutkdrperchen (hdmolytische Anamie) und Un-
fahigkeit des roten Blutfarbstoffs, Sauerstoff zu binden (Metha-
moglobindmie). Im Falle von dosisabhangigen Nebenwirkungen
kann die Behandlung mit Sulfasalazin HEXAL nach 1 Woche
Unterbrechung weitergefiihrt werden, beginnend mit kleinen Do-
sen, welche langsam unter klinischer Aufsicht erhéht werden.

Die zweite Gruppe besteht aus Uberempfindlichkeitsreaktionen,
welche nicht vorhersehbar sind und meistens zu Beginn der Be-
handlung auftreten. Diese Gruppe umfasst Nebenwirkungen wie
Hautausschlag, Blutarmut aufgrund von Blutbildungsstérungen
(aplastische An@mie), Stérungen der Leber- und Lungenfunktion
sowie Aufldsung von roten Blutkdrperchen (Autoimmunh&mo-
lyse). Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen sollte die Behandlung
sofort abgesetzt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Sulfasalazin HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
nicht lber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Sulfasalazin HEXAL enthélt

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

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern
Crospovidon (Typ A), Stearinsaure (Ph.Eur.) [pflanzlich], Povi-
don (K 25), hochdisperses Siliciumdioxid, gereinigtes Wasser,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Tablettenlberzug

Titandioxid, Talkum, Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), Natrium-
citrat (Ph.Eur.), Macrogol (6.000), Propylenglycol, Methacryl-
sdure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.)

Wie Sulfasalazin HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung
Wei3e, ovale, Uiberzogene magensaftresistente Filmtabletten.

Die magensaftresistenten Filmtabletten sind in einer Flasche aus
Polyethylen hoher Dichte mit einem Schraubdeckel aus Poly-
propylen verpackt, die in einen Umkarton eingelegt ist.

PackungsgroBen: 100, 300 magensaftresistente Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

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
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Déanemark: Sulfasalazin “Hexal”

Deutschland: Sulfasalazin HEXAL 500 mg magensaftresistente
Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im April 2020.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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