SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Salazopyrin 500 mg t6flur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur: sulfasalazin 500 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Utlit: Salazopyrin toflur eru hringlaga, dokkgular toflur med deiliskoru. A annarri hlidinni er greypt
,,101“ en & hinni ,,KPh*.

Deiliskoran er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta téflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en

ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Sararistilbolga (colitis ulcerosa), Crohns sjukdomur (svaedisgarnabolga, enteritis regionalis).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammitar

Fullordnir:

Upphafsskammtur: 1-2 g/ & s6larhring i 3 eda fleiri jofnum skdmmtum. Aukid smam saman i 3-8 g &

solarhring.

Viohaldsskammtar: 2-3 g & solarhring, skipt i 3 eda fleiri jafna skammta.

Born:

Upphafsskammtur: 40-60 mg/kg/sélarhring, skipt i 3-6 skammta.

Viohaldsskammtur: 20-30 mg/kg/sélarhring, skipt i 3-6 skammta.

Toflurnar 4 ad taka med mat.

4.3  Frébendingar

- Ofnami fyrir virka efninu, umbrotsefnum pess eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1.

- Ofnaemi fyrir sulfénamidum og salicyl6tum.

- Porfyria.
- Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar sykingar i tengslum vid mergbalingu, p.t.m. syklasott og
lungnabdlgu. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem fa nyja sykingu medan & medferd med
sulfasalazini stendur. Heetta skal gjof sulfasalazins ef sjuklingur feer alvarlega sykingu. Geeta skal
varUdar vid notkun sulfasalazins hja sjuklingum sem fa endurteknar sykingar eda eru med langvinnar
sykingar, eda sjuklingum sem eru med undirliggjandi sjukdéma sem gera pa mottekilegri fyrir
sykingum.

Gera parf itarlega rannsokn & bl6dmynd, p.m.t deilitalningu hvitfrumna og rannsoknir & lifrarstarfsemi,
adur en medferd med sulfasalazini hefst og sidan a 14 daga fresti fyrstu 3 manudi medferdarinnar. Fra
4.-6. manudi a ad gera pessar rannsoknir manadarlega og eftir pad arsfjoroungslega eda ef kliniskt
tilefni er til. Meta skal starfsemi nyrna (m.a. rannsaka pvag) hja éllum sjuklingum vid upphaf
medferdar og a.m.k. manadarlega & 3 fyrstu manudum medferoar. Eftir pad & ad gera rannséknir eftir
pvi sem Kliniskt tilefni er til.

Klinisk einkenni, svo sem eymsli i halsi, hiti, folvi, purpura eda gula (icterus), medan & medferd
stendur geta hugsanlega stafad af mergbalingu (myelosuppression), raudkornarofi (hemolysis) eda
lifrareitrun. Heetta skal medferd med sulfasalazini par til nidurstédur blédrannsdkna liggja fyrir (sja
kafla 4.4 ,, Truflandi ahrif & rannsoknarstofuprofanir®).

Tilkynnt hefur verid um lifshattuleg hidvidbroégd, svo sem Steven-Johnsons heilkenni, drep i
hudpekju (toxic epidermal necrolysis) og skinnflagningbdlgu (exfoliative dermatitis) i tengslum vid
notkun sulfasalazin. Upplysa & sjuklinga um einkenni peirra og fylgjast vandlega med peim, med tilliti
til hudvidbragda. Heetta & pvi ad ofangreind hidviobrogd komi fram er mest & fyrstu vikum medferdar.
Heetta & medferd med Salazopyrin ef einkenni Steven-Johnsons heilkennis, dreps i hidpekju eda
skinnflagningsbolgu (t.d. vaxandi huddtbrot, oft med blédrum, eda séar & slimhud) koma fram. Besti
arangur vid meohondlun Steven-Johnsons heilkennis, dreps i htidpekju og skinnflagningsbolgu naest
med pvi ad greina kvillann snemma og heetta tafarlaust notkun pess lyfs sem grunur leikur & ad valdi
honum. Ef sjuklingur hefur fengid Steven-Johnsons heilkenni, drep i hudpekju eda
skinnflagningsbolgu vid notkun Salazopyrin méa hann ekki hefja notkun pess aftur sidar.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg og lifshattuleg alteek (systemic) ofnaemisvidbrogd, svo sem
lyfjautbrot med eosinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS) hja sjuklingum sem nota tiltekin Iyf,
p.m.t. sulfasalazin.

Mikilveegt er ad hafa i huga ad fyrstu einkenni ofnaemis, svo sem hiti og eitlasteekkun, geta komid
fram pd ekki sé um synileg Utbrot ad reeda. Ef pessi ummerki eda einkenni koma fram parf ad skoda
sjuklinga tafarlaust. Heetta & toku sulfasalazins ef ekki er haegt ad greina adra astaedu pessara einkenna.

Alvarleg, stadbundin ofnaemisviobrogd geta komid fram i innri liffeerum, t.d. lifrarbdlga, nyrnabdlga,
hjartavddvabolga og lungnabdlga med edsinfiklafjold og/eda breytingar & bl6dmynd/énaemisvidbrogd,
t.d. einkenni sem likjast eitlasott en eru ekki af voldum sykingar (pseudo mononucleosis) og
traffrumnager med raudkornaati (hemophagocytic histiocytosis).

Sulfasalazin & ekki ad nota hja sjaklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi eda bl6dmein
(blood dyscrasia), nema avinningur medferdar vegi pyngra en ahattan.

Geeta skal vartdar vid notkun sulfasalazins hja sjaklingum med slemt ofnaemi eda astma.

Ekki er meelt med ad gefa bornum med stadfesta barnaiktsyki (juvenile rheumatoid arthritis)
sulfasalazin, par sem pad getur valdid einkennum sem likjast sermissott.

Sulfasalazin til inntéku hindrar frasog og umbrot folinsyru og getur valdio félinsyruskorti, sem getur
haft i fér med sér alvarlega blddsjukdéma, t.d. risaraudkornager (macrocytosis) og blédfrumnafaed

(pancytopenia).



Sulfasalazin getur, likt og 6nnur sulfénamid, valdid raudkornarofi (hemolysis) hja sjuklingum med
glukosa-6-fosfatdehydrégenasa (G-6-PD) skort.

VVokvaneysla parf ad vera nagileg & medferdartimanum par sem sulfasalazin getur valdid kristallamigu
(crystalluria) og nyrnasteinum.

Medferd med sulfasalazini getur leitt til seedisfrumnabrests (oligospermi) og minnkadrar frjésemi hja
kdérlum. betta gengur til baka & 2-3 manudum eftir ad medferd er hatt.

Greint hefur verid fra gulleitri htd og gulleitum likamsvessum, p.m.t. mislitun & mjakum augnlinsum.

Truflandi ahrif & rannséknarstofuprofanir

I nokkrum tilkynningum um hugsanleg truflandi ahrif & maelingar, med vokvaskiljun, &
normetaadrenalini i pvagi, hafa sést falskt jakveedar nidurstodur hja sjuklingum utsettum fyrir
sulfsalazini eda umbrotsefnum pess, mesalamini/mesalazini.

Sulfazalazin og umbrotsefni pess geta truflad utfjolublaa ljosgleypni, sérstaklega vid 340 nm, og geta
truflad sumar rannséknarstofumelingar sem nota NAD(H) eda NADP(H) til ad mela Gtfjélublaa
ljésgleypni vid svipada bylgjulengd. Daemi um slikar meelingar geta falid i sér pvagefni, ammoniak,
LDH, a-HBDH og gltkoésa. Hugsanlegt er ad einnig komi fram truflandi &hrif & alanin
aminétransferasa (ALAT), aspartat amindtransferasa (ASAT), vodva/heila-kreatinkinasa (CK-MB),
glutamat dehydrdgenasa (GLDH), eda tyroxin pegar sulfasalazin er notad i medferd med stérum
skdmmtum. Hafa skal samband vid rannsoknarstofuna, sem sér um mealingar, vardandi upplysingar
um pa adferd sem notud er. Syna skal adgat pegar slikar rannséknanidurstéour eru tulkadar hja
sjuklingum sem fa sulfasalazin. Nidurstodur skulu talkadar i tengslum vid klinisk atridi.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Folinsyrufrésog:

Vid medferd med sulfasalazini getur folinsyrupéttni minnkad, sennilega af voldum frasogshdmlunar.
Petta getur leitt til félinsyruskorts eda versnunar & folinsyruskorti sem fyrir er, vegna annarra
sjukdéma eda pungunar.

Jarn:
Sulfasalazin og jarn mynda klébindingar. betta veldur minnkudu frasogi sulfasalazins en ekki
sulfapyridins.

Kalsium:
Greint hefur verid fra seinkun frasogs sulfasalazins pegar kalsiumglukénat er notad samhlida
sulfasalazini.

Digoxin:
Vid samhlidamedferd med sulfasalazini til inntéku og digoxini dregur Ur frasogi digoxins pannig ad
péttni pess verdur undir leekningalegum gildum.

Syklalyf:
Samhlidanotkun syklalyfja (synt fram & med ampicillini, nedmycini, rifampicini og ethambutéli) getur
minnkad verkun sulfasalazins med pvi ad hindra nidurbrot bakteria vegna minnkadrar parmafloru.

Thidparin 6-merkaptéparin/azathidprin:

Samhlidamedferd med sulfasalazini og thioparin 6-merkaptopdrini eda forlyfi pess, azathioprini, getur
haft i for med sér beinmergsbelingu og hvitfrumnafed par sem sulfasalazin hemur
thioparinmethyltransferasa.

Anjonskipta resin:
Anjonskipta resin, eins og cholestipol og cholestyramin binda sulfasalazin og nidurbrotsefni pess i
poérmum.



Segavarnarlyf:

Umbrot segavarnarlyfja til inntdku, svo sem phenprokoumons og dikamardls i lifur, getur verid breytt.
Vid samhlidanotkun pessara lyfja skal geeta varidar og mela blédstorknunartima ort pegar pessi lyf
eru notud samhlida sulfasalazini.

Prétinbundin Iyf:

Samhlidanotkun methoétrexats, phenylbutazons, sulfinpyrazons eda annarra prétinbundinna lyfja getur
aukid verkun sulfasalazins.

Hins vegar hefur verid greint fra aukinni tidni aukaverkana i meltingarfeerum, einkum 6gledi.

Cikldsporin:
Samhlidamedferd getur haft i for med sér leekkun & péttni cikldsporins, liklega vegna drvunar
cytokrom P450. Naudsynlegt getur verid ad fylgjast vel med skdmmtum og adlaga pa.

Lifandi taugaveikiboluefni (typhus vaccine):
Minnkud 6neemissvorun getur komid fram vid gjof lifandi taugaveikibdluefnis. bvi er melt med ad
minnst 24 Kklst. lidi & milli pess sem sulfasalazin er gefid og par til lifandi taugaveikibdluefni er gefid.

Lyf sem hafa eiturverkun & lifur:
Fylgjast parf ndid med lifrarstarfsemi ef ekki er haegt ad komast hja samhlidamedferd med
sulfasalazini og lyfjum sem hafa eiturahrif & lifur.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Sulfasalazin skal einungis nota @ medgdéngu ef bryn astaeoa er til.

I @xlunarrannséknum & rottum og kaninum hafa ekki komid fram visbendingar um fosturskemmandi
ahrif. Likur eru a ad medferd med folinsyru blokkum & medgongu geti aukid heettu & galla i
manugdngum hja fostrinu. Sulfasalazin er félinsyru blokki sem méa adeins nota & medgdngu ef bryna
naudsyn ber til.

Brjostagjof
Geeta skal varudar ef sulfasalazin er gefid konum med barn & brjosti.

péttni sulfasalazins i brjostamjolk er breytileg fra pvi ad vera orfair hundradshlutar i 30% af péttni
lyfsins i blodvokva (plasma) mddurinnar. béttni nidurbrotsefnisins sulfapyridins er um helmingur
péttninnar i bl6dvokva mdourinnar.

PG4 svo petta tengist almennt ekki ahaettunni a ad fa heilakvilla af véldum gulu eda 68rum
aukaverkunum sem tengjast brjdstagjof, geta komid fram vandamal hja médur og brjéstmylkingi sem
eru med minnkud umbrot.

pvi skal geeta vartdar vio notkun sulfasalazins hja madrum med born & brjésti, einkum peim sem eru
med fyrirbura eda born sem skortir G-6-PD.

Vart hefur ordid vid bl6d i haagoum eda nidurgang hja bérnum sem eru a brjosti hja maedrum sem eru
& sulfasalazin medferd. I peim tilvikum par sem tilkynnt var um afdrif, hvarf bl6d i heegdum eda
nidurgangur hja barninu pegar médirin heetti ad nota sulfasalazin.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Sulfasalazin getur vegna aukaverkana haft litil eda veeg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Meira en 10% sjuklinga sem fa medferd geta buist vid pvi ad fa aukaverkanir.



Skipta ma aukaverkunum i tvo flokka:

Annar er skammtatengdur, hadur haegri asetyltengingu, sem ad miklu leyti méa sja fyrir. Medal
aukaverkana i pessum flokki eru 6gledi og uppkost, hofudverkur, raudalosblddleysi (hemolytic
anemia) og methemogldbindreyra.

I hinum flokknum eru ofnaemisvidbrogd, sem almennt eru 6fyrirsjanleg og koma oftast fram i upphafi
medferdar. Medal aukaverkana i pessum flokki eru utbrot & htd, vanmyndunarblédleysi, vanstarfsemi
lifrar og lungna svo og sjalfsnaemis raudkornarof.

BI64 og eitlar
Algengar (>1/100 og <1/10) Blodleysi vegna folinsyruskorts
(risaraudmaedrablddleysi (megaloblastic
anemia), risaraudkornager (macrocytosis),
blédfrumnafaed (pancytopeni)),
raudalosblédleysi (hemolytic anemia),
hvitfrumnafad (leukopenia),
methemogloébindreyri.

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Kyrningahrap (agranulocytosis), blédflagnafed
(thrombocytopeni)’, vanmyndunarblédleysi
(aplastic anemia), einkenni sem likjast eitlasott
(mononucleosis like symptom (pseudo
mononucleosis*™)).

Mjdg sjaldgeefar (=1/10.000 og <1/1.000) Beinmergsbaling, plasmafrumnager
(plasmocytosis).

Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000, par med talin | Mergmisproska heilkenni (Myelodysplasis

einstok tllVIk) Syndrom).

Onamiskerfi

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Sermissott, andlitsbjagur.
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) Sjogrens heilkenni.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni ut fra | Bradaofnemi*
fyrirliggjandi gégnum)

Efnaskipti og neering
Algengar (>1/100 og <1/10) Minnkud matarlyst.

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) Braadatilvik porfyriu.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Gt fra | Folatskortur*"
fyrirliggjandi gdgnum)

Gedraen vandamal

Algengar (>1/100 og <1/10) punglyndi.

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Gedrof.

Taugakerfi

Mjdg algengar (>1/10) Hofudverkur.

Algengar (>1/100 og <1/10) Breytingar a bragdskyni, malmbragd.
Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Heilakvilli (encephalopathy), Gttaugakvilli,




Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

pvermeanubdlga (transverse myelitis),
breytingar & lyktarskyni.

Heilahimnubdlga &n sykingar (aseptic
meningitis).

Augu
Sjaldgaefar (>1/1.000 og <1/100)

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Ofnamistarubolga (allergic conjunctivitis).

Greint hefur verid fra einstaka tilviki par sem
mjukar augnlinsur urdu gulleitar.

Eyru og vélundarhus
Algengar (>1/100 og < 1/10)

Eyrnasud.

Hjarta
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, ad medtoéldum
einstokum tilvikum)

Blami (cyanosis), gollursbélga (pericarditis).

Hijartavédvabolga (myocarditis)*".

AEdar
Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

Hjartslattaronot (palpitaion), haeekkadur
bl6aprystingur.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Gt fra | Folvi*t
fyrirliggjandi gégnum)

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Algengar (>1/100 og <1/10) Hosti.

Sjaldgafar (>1/1.000 og <1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

Andprengsli (dyspnea), fjolgun eosinfikla i
lungum (pulmonary eosinophilosis),
lungnabl6drubdlga sem veldur
bandvefsmyndun (fibrolytic alveolitis), astmi,
millivefslungnabdlga (interstitial pneumonia)*.

Verkir i munni og koki (oropharyngeal pain)*"

Meltingarfeeri
Mjdg algengar (>1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Ogledi, kvidverkir, nabitur, uppkost*.
Brisbolga, upppemba, nidurgangur*.

Syndarhimnuristilsbdlga, sararistilsbélga sem er
i rénun blossar upp*, munnbdlga.

Lifur og gall
Algengar — mjdg algengar (>1/100)

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

Mjdg sjaldgeefar — koma orsjaldan fyrir
(<1/1.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra

Haekkud gildi lifrarensima.
Skert lifrarstarfsemi, guIa*T.

Lifrarb6lga’.

Svasin lifrarbdlga*, lifrarbilun*, gallteppu




fyrirliggjandi gégnum)

lifrarbdlga*, gallteppa*™.

HUo og undirhud
Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 og <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 og <1/100)

Mj6g sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Mjdg sjaldgeefar — koma drsjaldan fyrir
(<1/1.000)

Koma 6¢rsjaldan fyrir (<1/10.000, par med talin
einstok tilvik)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &atla tidni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

Klaoi, haddtbrot.
Purpuri*", ofsakldi, ljésnaemi.

Hellurodaheilkenni, Gtpotasott (exantem),
blami, harlos

Skinnflagningsbélga’, rodaskaningur (lichen
ruber), eitrud graftarbdlga i hid (toxic
pustuloderma), gul-appelsinugular
litabreytingar i hug*.

Breytingar i noglum.

Alvarlegar aukaverkanir i hud: Tilkynnt hefur
verid um Steven-Johnsons heilkenni® og drep i
hadpekju (toxic epidermal necrolysis) (sja
kafla 4.4).

Horundsrodi, utbrot af voldum lyfja med
edsinfiklafjold og almennum einkennum
(DRESS-heilkenni)*", ofsabjugur*.

Stodkerfi og bandvefur
Algengar (>1/100 og <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Lidverkur.
prottleysi i védvum.

Vodvaprautir.

Nyru og pvagferi
Algengar (>1/100 og <1/10)

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

Prétinmiga.

Millivefsbdlga i nyra (interstitial nephritis),
brad vilsandi nyrabdlga (acute exudate
nephritis), nyrungaheilkenni, bl6dmiga,
kristallamiga', gul-appelsinugul mislitun &
pvagi*.

Nyrasteinkvilli (nephrolithiasis)*

Axlunarfeeri og brjést
Mjdg algengar (>1/10)

Mj6g sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Minnkud frjésemi, sem gengur til baka.

Sadisfrumnabrestur, sem gengur til baka'.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &
ikomustad
Mjo6g algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 og <1/10)

Lystarleysi, magnleysi, preyta.

Hiti, syfja, sundl, skortur & einbeitingu,




svefnleysi.

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) Gulleitir likamsvessar*.

Rannsoknanidurstodur
Mj6g sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) Myndun eigin motefna (induction of
autoantibody).

* Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu lyfsins
** sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni:

Einkenni ofskdmmtunar eru 6gledi, uppkost, magavandamal og kvidverkir. [ alvarlegum tilfellum geta
komid fram einkenni fr4 midtaugakerfinu svo sem syfja, krampar o.fl.

Tidni og alvarleiki eitrunareinkenna, sem geta komid fram vid ofskdmmtun, eru i beinu hlutfalli vid
heildarpéttni sulfasalazin i sermi. Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi eru i aukinni heettu 4 ad fa
eitrun.

Medhondlun:

Medhondla einkenni e.t.v. magateming og lyfjakol.

Melt er med magateemingu i allt ad 2,5 kist. eftir ad of stér skammtur lyfsins hefur verid tekinn inn.
Gefa a nagan vokva i blaao til ad hrada pvagmyndun, og til ad gera pvagid basiskt ma gefa
natriumbikarbdnat i blazd.

Fylgjast parf med minnkadri pvagmyndun, pvagpurrd og methemoglébindreyra eda stlfaraudadreyra
hja sjuklingum.

Vid pvagpurrd er notud himnuskilun (dialysis).

Vid mikinn methemoglébindreyra (cyanosis) skal gefa 1-2 mg/kg methylthidnin (metylenblatt) eda
2-4 mg tolainblatt haegt i blaaed. I alvarlegum tilfellum stlfaraudadreyra parf e.t.v. ad beita
blédvokvatoku (plasmapheresis).

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Amindsalicylsyra og svipud lyf, ATC flokkur: A 07 E C 01.

Fyrir tilstudlan bakteria i ristli klofnar sulfasalazin vid azotengid og myndast pa tvo helstu
nidurbrotsefnin sulfapyridin og mesalazin (5-aminosalisylsyra).

Verkun sulfasalazins verdur einkum vegna boélgueydandi ahrifa mesalazins sem myndast stadbundio.
Enn fremur hefur verid synt fram a 6naemisbealandi ahrif, sem stafa af hdmlun sulfasalazins,
sulfapyridins og mesalazins & efnaskiptum eitilfrumna, kyrninga (granulocyte) og ymissa ensimkerfa.

5.2 Lyfjahvorf

Bakteriur kljufa azotengi sulfasalazins og myndast pa sulfapyridin og mesalazin.


http://www.lyfjastofnun.is/

Sulfapyridin frasogast hratt og umbrotnar ad hluta til i lifrinni i 6virkt acetylsulfapyridin og skilst ad
mestu leyti Ut i pvagi a pvi formi. S& hluti sulfapyridins sem ekki verdur fyrir acetyltengingu binst ad
nokkru leyti sermispréteinum og naer hdmarkspéttni i sermi eftir 12 kist. Jafnvaegi (steady state)
sulfapyridins i plasma naest eftir 5 daga. Premur dégum eftir ad medferd er hett er sermispéttnin
ordin 0. Sjuklingar, sem hafa haega acetyltengingu eru hugsanlega i meiri haettu & ad fa aukaverkanir
fra meltingarfaerum.

Mesalazin frasogast i minna meeli og er sermispéttni pess um pad bil 1 pg/ml. 20% af gefnum skammti
skiljast at med pvagi, adallega sem dvirk acetyl-5-amindsalisylsyra. Meirihlutinn, eda 80%, verour
eftir i ristlinum og skilst it sem mesalazin med haagdum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Eftir meira en 50 ara kliniska reynslu méa alykta ad ut fra eiturfreedilegu og lyfjafraedilegu sjénarhorni
sé sulfasalazin 6ruggt Iyf til langtimamedferdar & saraendaparmsbolgu (ulcerative proctitis).

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Maissterkja, magnesiumsterat, vatnsfri kisilkvodulausn, povidon.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

5 ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

Plastglas.
Salazopyrin 500 mg er faanlegt i plastglasi med 100 t6flum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun
Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. desember 1965.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. jantar 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

1. november 2019.
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