Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Salazopyrin 500 mg t6flur

sulfasalazin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

o Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum.
pad getur valdio peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Salazopyrin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Salazopyrin

Hvernig nota 4 Salazopyrin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Salazopyrin

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Salazopyrin og vid hverju pad er notad
Salazopyrin vinnur gegn bélgum i pérmum.

PU getur notad Salazopyrin vid bleedandi sararistilbélgu (colitis ulcerosa) og vid langvinnum bélgum i
maga og pérmum (Chrohns sjakdémi).

2. Adur en byrjad er ad nota Salazopyrin

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabad.

Ekki ma nota Salazopyrin:

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir sulfasalazini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef pa ert med ofnaemi fyrir sulfonamidum eda salisylétum (t.d. asetylsalisylsyru).

o ef pa ert med arfgenga porfyriu.

o ef bl ert med alvarlega skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Varnadarord og varudarreglur

Adur en pu notar Salazopyrin skaltu lata leekninn vita ef pu:

o hefur &dur fengid alvarlega sykingu eda ert med langvinna sykingu. Hafdu par ad auki samband
vid leekninn ef pu faerd sykingu pegar pu byrjar Salazopyrin medferdina.

ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

ert med breytingar & bl6dmynd.

ert med glukdsa-6-fosfat dehydrogenasa skort.

ert med alvarlegt ofneemi.

ert med astma.

Salazopyrin skal ekki nota handa bornum med langvinna lidagigt.
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Tilkynnt hefur verid um lifshattuleg hudvidbrogo (Steven-Johnsons heilkenni og drep i hudpekju) i
tengslum vid notkun Salazopyrin, en pau koma fyrst fram sem raudleitir flekkir eda kringlottir flekkir,
oft med blédrum i midju. Frekari einkenni sem fylgjast & med eru sar i munni, koki eda & kynferum og
augnbdlga (raud og pratin augu). bessum hadutbrotum, sem geta verid lifshattuleg, fylgja oft
inflaensulik einkenni. Utbrotin geta proast &fram med Utbreiddri blédrumyndun eda hadflégnun.
Heetta & pvi ad alvarleg hadutbrot komi fram er mest & fyrstu vikum medferdar. Ef pu hefur fengid
Steven-Johnsons heilkenni eda drep i htdpekju vid notkun Salazopyrin matt pa aldrei hefja notkun
pess aftur. Leitadu strax til laeeknis ef pu feerd hidatbrot eda ofangreind einkenni i hud. Segdu
leekninum ad pu takir Salazopyrin.

Onnur Gtbrot, sem geta verid lifshaettuleg, hafa komid fram hja sjiklingum sem nota tiltekin Iyf, p.m.t.
Salazopyrin. Hafid samband vid laekni ef vart verdur vid hita eda auma eitla, par sem pessi einkenni
geta verid fyrstu ummerki ofneemisvidbragda. Leknir parf ad skoda pig og akveda hvort pu att ad
halda a4fram ad taka Salazopyrin.

Athugid ad alvarleg ofnemisvidbrogd geta ordid i innri lifferum, p.m.t. lifur, nyrum og hjarta.

Medan & medferd stendur, og allt ad premur manudum eftir ad medferd er hett, getur Salazopyrin
valdid timabundinni minnkun a geedum sadis.

Drekkid mikinn vokva medan a medferd med Salazopyrin stendur par sem heetta er & nyrnasteinum.

Medan & Salazopyrin medferd stendur, og adur en medferdin hefst, eru reglulegar rannsoknir & blooi
0g pvagi naudsynlegar.

Reedio vid leekninn ef vart verdur vid halsbdlgu, hita, félva, smabladingar i hid eda gulu medan &
medferdinni stendur.

HU6 og likamsvessar geta litast gul og upplitad mjukar augnlinsur.

Notkun annarra lyfja samhlida Salazopyrin

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, lyf sem keypt eru erlendis,
nattarulyf, vitamin, steinefni sem og feedubétarefni.

Onnur Iyf geta haft ahrif & verkun Salazopyrin og Salazopyrin getur haft ahrif 4 verkun annarra lyfja.

Upplystu lzekninn um pad ef pd notar samhlida:

syklalyf (ampicillin, neomycin, ethambutol eda rifampicin),

jarn eda kalkuppbot,

hjartalyf (digoxin),

krabbameinslyf eda lyf vid sora (methétrexat),

gigtarlyf (phenylbutazén eda sulfinpyrazon),

lyf sem veikja Gnemiskerfio eftir liffeeraigraedslu (thidpuarin 6-merkaptopdrin/azathidprin og
cikldsporin),

o Iyf vid haekkudu kolesteroli (coletsipol og colestyramin),

o bl6dpynnandi lyf (phenprékoumon og dikamarol).

Ef pu feerd bolusetningu med lifandi taugaveikibo6luefni (typhus vaccine), purfa ad lida a.m.k. 24 Kist.
milli Salazopyrin skammtsins og bélusetningarinnar.

Latid leekninn vita ef notad er eda nylega hefur verio notad Salazopyrin, eda eitthvad annad lyf sem
inniheldur sulfasalazin, vegna pess ad pau geta haft ahrif & nidurstédur Ur bl6o- eda pvagrannsoknum.

péttni folinsyru getur minnkad vio medferd med Salazopyrin. Petta getur valdid skorti a félinsyru eda
versnun folinsyruskorts af voldum annarra kvilla eda pungunar.
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Notkun Salazopyrin med mat eda drykk
pu skalt taka Salazopyrin med mat.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Medganga:
PU matt eingdngu nota Salazopyrin samkveemt radleggingum laeknisins.

Hafdu samstundis samband vid laekninn ef pu verdur pungud eda radgerir pungun. Hugsanlega parf ad
heetta medferd med Salazopyrin, par sem hetta & galla i maenugdngum hja barninu getur aukist.

Brjostagjof:
Ef pa ert med barn & brjésti mattu ekki nota Salazopyrin par sem sulfasalazin getur skilist ut i
brjéstamjolk. Reedid vid laekninn.

Akstur og notkun véla
Notkun Salazopyrin getur e.t.v. valdid aukaverkunum sem geta, i meira eda minna meeli, haft ahrif &
heefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Salazopyrin

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er jost hvernig nota & lyfid skal leita rdda
hjé leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er:

Fullordnir:

Upphafsskammtur er 2-4 t6flur (1-2 g) & sélarhring i 3 eda fleiri skdmmtum. Skammtar eru auknir
sma&m saman. Eftir pad er venjulegur vidhaldsskammtur 4-6 toflur (2-3 g) & slarhring i 3 eda fleiri
skémmtum.

Born:

Upphafsskammtur er 40-60 mg/kg/sélarhring, skipt i 3-6 skammta. Pad pydir ad barn sem er 20 kg &
ao fa 800-1.200 mg, skipt i 3-6 skammta & sélarhring, t.d. 1/2 tafla 4 sinnum & sélarhring.

Radlagour vidhaldsskammtur er 20-30 mg/kg/s6larhring, skipt i 3-6 skammta. bad pydir ad barn sem
er 20 kg & ad fa 400-600 mg, skipt i 3-6 skammta & sélarhring, t.d. ¥ tafla 4 sinnum a sélarhring.

Takio Salazopyrin med maltid og med naeegum vokva (stéru glasi af vatni).

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6géti tekid inn lyfid, skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda Eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafio umbudir lyfsins vid
hondina.

Einkenni ofskémmtunar eru 6gledi, uppkost asamt kvidverkjum. I alvarlegum tilfellum getur pu
fundid fyrir syfju og fengid krampa.

Ef gleymist ad taka Salazopyrin



Ef pa hefur gleymt ad taka skammt, skaltu taka hann um leid og pu manst eftir honum, nema komid sé
ao nasta skammti. EkKi 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad taka Salazopyrin
PU maétt ekki heetta Salazopyrin medferd skyndilega nema i samradi vid leekninn. Hafdu samband vid
leekninn ef pa dskar eftir ad hatta ad nota Salazopyrin.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og & vid um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjaklingum):

o Almennt slen, félvi, blaeding ar hid og slimhad, marblettir og tilhneiging til bolgu (sykinga),
einkum halsbdlgu og hita vegna breytinga & bl6di (of fa raud og hvit blodkorn og bl6dflégur).
Hafdu samband vid lekni eda bradamottoku.

o) Alvarlegur bl6dskortur med gulu. Haféu samband vid laekni eda bradaméttoku.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):

0 Feekkun blédfrumna og blédflagna. Lysir sér med hita, halsbolgu, bolgnum eitlum, bleedingum i
had og slimhad og mikilli preytu. Haféu samband vid laekni eda bradamottoku.

o Alvarlegir gedsjukdémar (gedrof). Hafdu samband vid laekni.

o Rugl, mikill hofudverkur, 6eird, skert medvitund eda medvitundarleysi, da vegna roskunar &
heilastarfsemi. Hafdu tafarlaust samband vid laekni eda bradamottoku. Hringdu e.t.v. i 112.

o Lémun og tilfinningaleysi i fétleggjum, pvagteppa vegna manubdlgu. Hafdu tafarlaust samband
vid leekni eda bradamottoku.

0 purr hésti an slimframleidslu vegna bélgu i bandvef i lungum. Haféu samband vid laekni eda

bradamottoku.

Hiti, hdsti og uppgangur vegna lungnabdlgu. Hafédu samband vid laekni.

Miklir kvidverkir og hiti vegna briskirtilsbolgu. Hafdu samband vid leekni eda bradamottoku.

Gula. Hafdu samband vid laekni eda bradamottoku.

Utbrot i andliti, nyrnabolga, hiti, verkir i lidum og voédvum vegna bandvefskvilla (heilkenni

raudra ulfa). Haféu samband vid laekni.
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Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjaklingum):

o Roskun & blodmyndun vegna beinmergskvilla. Hafdu samband vid leekni eda bradamottoku.

o Dokkrautt pvag, miklir magaverkir, gedraen roskun svo sem kvidi (bréatt porfyriukast). Hafdu
samband vid leekni eda bradamottoku.

o) Hofudverkur, bakverkur, hnakkastifleiki, sundl, almennt slen og e.t.v. hiti vegna kvilla sem
likist heilahimnubolgu. Hafdu tafarlaust samband vid leekni eda bradamottoku og hringdu e.t.v. i
112 ef pu finnur fyrir almennu sleni med héfudverk og hnakkastifleika.

0 Hiti, brjostverkur, andnaud, hésti og bjagur & fétum vegna gollurhissbélgu. Hafdu tafarlaust
samband vid leekni eda bradamottoku. Hringdu e.t.v. 112,

o Alvarlegur nidurgangur vegna ristilbdlgu. Skyndileg bolga i pdrmum (nidurgangur, slim og
blaeding fra endaparmi). Hafdu samband vid laekni.

0 Alvarleg hudatbrot med bélgu og flognun efsta lags hudarinnar. Hafou samband vid laekni eda
bradamottoku.

o Bdlga i htid med flognun, utbrotum og graftarfylltum bl6drum (eitrunargraftarnudkvilli).

0 Haegt versnandi nyrnastarfsemi med verkjakdstum a mjadmasvadinu og gruggugu eda blédugu
pvagi vegna nyrnaskemmda. Hafdu samband vid leekni eda bradamattoku.

o Brad nyrnabolga (hiti og verkir). Hafdu tafarlaust samband vid laekni eda bradamottoku.

o Verkir, hiti, bldd i pvagi og freydandi pvag, hugsanlega proti i andliti, & hdndum og fotum
vegna nyrnaskemmda. Hafdu samband vid leekni eda bradamattoku.

o Lifrarbolga, gula. Hafdu samband vid leekni eda bradamottoku.



Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
sjuklingum):

(o}

Tilkynnt hefur verid um hugsanlega lifshattuleg huddtbrot (Steven-Johnsons heilkenni, drep i
haadpekju) (sja kafla 2). Haféu samband vid leekni eda bradamottoku.

Hjartavodvabdlga. Hafdu samband vid leekni eda bradamottoku.

Forstig hvitblaedis, sem getur lyst sér sem blodskortur, preyta, lasleiki og andnaud. Hafdu
samband vid lekni eda bradamottoku.

Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt:

(o)

o

Svasin gula sem magnast hratt med 6gledi, uppkdstum og miklu sleni. Hafid samband vid leekni
eda bradamottoku.

Gula, slen, e.t.v. medvitundarleysi vegna lifrarbilunar. Hafdu samband vid laekni eda
bradamottoku.

Alvarleg eda lifshattuleg ofneemisvidbrogd i hud eda 6drum likamshlutum, t.d. lifur eda
bl6dfrumum. Hafdu tafarlaust samband vid lsekninn ef pa feerd eitthvert eftirtalinna einkenna:
Hudutbrot, hita, vidvarandi bolgna eitla, prota i vorum og tungu, gullitun hidar eda augnhvitu,
ovenjulega marbletti eda blaedingar, mikla preytu eda prottleysi, 6venta voovaverki, tidar
sykingar.

Skyndileg utbrot 4 had, dndunarerfidleikar og yfirlio (innan nokkurra mindtna eda
klukkustunda) vegna ofnaemis (bradaofnaemisvidbrogad).

Verkir sem koma med hléum i sidu og mjobak og hugsanlega bl6d i pvagi vegna nyrnasteina.
Hafdu samband vid leekni eda bradamottoku.

Gullitun hadar og augna, sem tengist kvillum i gallbléoru (gallteppa).

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):

o

o
o
o
o

Hofudverkur, égledi, kvidverkir, nabitur, uppkost.
Kladi, utbrot.

Timabundid minnkud frjésemi hja korlum.
Lystarleysi, préttleysi, slappleiki og preyta.
Haekkud gildi lifrarensima (&n einkenna).

Algengar aukaverkanir (geta koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjaklingum):
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Foélvi og preyta vegna blodleysis sem stafar af skorti & folinsyru.
Minnkud matarlyst.

Blami & vérum vegna minnkadrar surefnismettunar i bloai.
punglyndi.

Bragdskynsbreytingar, hugsanlega jarnbragd i munni.

Sud i eyrum, hésti, ofsakladi, aukid naemi fyrir sélarljési.
Smabladingar i hid og slimhadum.

Freydandi pvag vegna eggjahvitu i pvagi.

Hiti, syfja, sundl.

Lidverkir.

Minnkud einbeitingarhafni og svefnleysi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjaklingum):
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Einkenni sem minna & einkirningasott (kossasott).

Ofnaemisvidbrogd sem lysa sér med slappleika, hita, Gtbrotum og verkjum.

Vokvasofnun i andliti, breytt lyktarskyn.

Stingandi tilfinning eda dodi, tilfinningaleysi eda I16mun, e.t.v. verkir i hdndum og fotum.
Augnbolga med raudum augum og mikilli tiramyndun.

Hjartslattaronot. Andnaud. Ondunarerfidleikar vegna berkjubolgu.

Of hér blodprystingur. Reeddu vid lekninn. Of haan blodprysting parf ad medhdndla. Mjog har
blodprystingur er alvarlegur.

Hiti, hésti og uppgangur vegna lungnabdlgu (Lofflers heilkenni).
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0 Upppemba, nidurgangur. Skert lifrarstarfsemi.
) Utbrot og blami i hud, vodvaslappleiki. Harlos.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

o Bandvefskvilli med hita og preytu (Sjogrens sjukdémur). Hafdu samband vid laekninn.
Gulnun mjukra augnlinsa.

Blalitun vara og nagla.

Munnbdélga.

Langvarandi hudkvilli med litlum fIétum bl6drum eda prymlum, oft med miklum klada. Oft
Gtbrot & slimhdd i munni. | einstaka tilfellum getur kvillinn komid fram i harsverdi og valdid
o6rmyndun og hérlausum blettum (rodaskeningur).

Exem eda erting i hud/utbrot.

Mikil gulnun hadar, likamsvokva og pvags.

Bl6d i pvagi. Hafdu samband vid leekninn.

Vodvaverkir.

Minnkud sadisframleidsla (timabundid).

Myndun sjalfsmotefnis.

Kristallar i pvagi sem valda 6paegindum vid pvaglat.

)
(o)
(o)
(o)
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Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 sjuklingum):
o) Breytingar a noglum.

Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt

0 Rodi i hao.

o Folinsyruskortur.

o Folvi.

o) Erting i munni og koki.

o) Utbrot (ofsakladi) og proti. Getur verid alvarlegt. R&did vid laekninn. Ef fram kemur proti i

andliti, vérum og tungu getur astandid ordid lifshaettulegt. Hringid i 112.

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Salazopyrin

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engar sérstakar reglur eru um geymsluadsteedur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Salazopyrin inniheldur:
- Virka innihaldsefnid er sulfasalazin.

- Onnur innihaldsefni eru maissterkja, magnesiumsterat, vatnsfri kisilkvoda, povidon.
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Lysing a atliti Salazopyrin og pakkningasteerdir

Salazopyrin eru hringlaga, dokkgular t6flur. A adra hlidina er greypt ,,101“ og 4 hina hlidina ,,KPh*.
Deiliskoran er eingdngu til ad haegt sé ad skipta toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en ekki til
pess ad skipta henni i jafna skammta.

Pakkningastaeroir
Salazopyrin 500 mg téflur eru faanlegar i plastglésum med 100 t6flum.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup, Danmérk.

Framleidandi:
Recipharm Uppsala AB, Bjorkgatan 30, Uppsala Domkyrkofors, Uppsala 753 23, Svipjéd.

Umbod & Islandi:
Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2023.



