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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Sulfasalazin Krka 500 mg apvalkotas tabletes
sulfasalazinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Sulfasalazin Krka un kadam nolukam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Sulfasalazin Krka lietosanas
Ka lietot Sulfasalazin Krka

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Sulfasalazin Krka

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Sulfasalazin Krka un kadam noliikam tas lieto

Sufasalazins ir lidzeklis zarnu iekaisuma arsté$anai un pretreimatisma zales. Resnaja zarna bakterijas

sulfasalazinu sadala par sulfapiridinu un 5-aminosalicilskabi. Sulfapiridins mazina vispargjo

iekaisumu un nogalina bakt€rijas. 5-aminosalicilskabe mazina resnas zarnas iekaisumu. Sulfasalazins

nemazina sapes.

Arsts Jums ir noziméjis Sulfasalazin Krka:

- hroniskas iekaisigas zarnu slimibas (¢iilaina kolita un proktita, Krona slimibas) akiitu
uzliesmojumu arsteé$anai un progresésanas noversanai,

- ¢ulaina kolita un proktita progreséSanas noveérSanai;

- uz nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem nereaggjosa reimatoida artrita un juvenila reimatoida
artrita (juvenila idiopatiska hroniska poliartrita) arstéSanai.

Papildus Sulfasalazin Krka arsts Jums var nozimét ari kortikosteroidus un metronidazolu.

2. Kas Jums jazina pirms Sulfasalazin Krka lietoSanas

Nelietojiet Sulfasalazin Krka $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret sulfonamidiem, salicilatiem vai kadu citu (6. punkta minéto) o zalu
sastavdalu,

- ja Jums ir porfirija (reti sastopama patologija, kas skar asins pigmentu),

- jaJums ir dzelte (acu vai adas dzelte).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Sulfasalazin Krka lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pirms arsteéSanas uzsakSanas un laiku pa laikam arst€Sanas laika arsts veiks asins un urina analizes, lai
parliecinatos, ka Jiis zales varat drosi lietot.

Pastastiet arstam, ja Jis paslaik lietojat vai nesen lietojat Sulfasalazin Krka vai kadas citas
sulfasalazinu saturosas zales, jo tas var ietekmét asins analizu un urina analizu rezultatus.

Ja Jums ir nieru vai aknu slimiba, bronhiala astma, alergija vai glikozes-6-fosfatdehidrogenazes
deficits, arsts var nolemt, ka zales nav Jums piemerotas vai Jums tiks sniegti papildu noradijumi.
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Iekskigi lietots sulfasalazins nomac folskabes uzsiik§anos un metabolismu un var izraisit folskabes
deficttu, kas var izraisit nopietnas asins sastava izmainas. Tas iesp&jams normalizgt, lietojot folskabi
vai folinskabi (leikovorinu).

Ir sanemti zinojumi par nopietnam ar mielosupresiju (kaulu smadzenu nomakumu) saistitam
infekcijam, tai skaita sepsi un pneimoniju. Ja Jums Sulfasalazin Krka lietoSanas laika attistisies jauna
infekcija, arsts Jiisu stavokli stingri kontrolgs. Tacu, ja Jums attistisies nopietna infekcija, arsts
partrauks Jiisu arstésanu. Ja Jums anamnéze ir recidivéjosas vai hroniskas infekcijas vai
pamatslimibas, kas var palielinat noslieci uz infekcijam, pirms $o zalu lietoSanas konsultg&jieties ar
arstu.

Ta ka sulfasalazins izraisa kristaliiriju (kristalus urina) un nierakmenu veidos$anos, arsteéSanas laika
janodrosina pietiekama Skidruma uznemsana.

Ir sanemti zinojumi par potenciali dzivibai bistamiem adas izsitumiem (Stivensa-DZonsona sindromu,
toksisku epidermas nekrolizi) Sulfasalazin Krka lietoSanas gadijuma, sakuma tie paradas ka sarkanigi
mérkim Iidzigi plankumi vai apali plankumi, nereti ar centraliem pii§liem uz rumpja. Citas pazimes,
kuram japieveér§ uzmaniba, ir Cilas muté, rikle, deguna, uz dzimumorganiem un konjunktivits
(sarkanas un pietukusas acis). Vienlaicigi ar Siem potenciali dzivibai bistamiem adas izsitumiem ir
gripai Iidzigi simptomi. Izsitumi var progresét lidz plasam bullam vai ir iesp&jama adas lobiSanas.
Augstakais nopietnu adas reakciju risks ir pirmajas terapijas nedglas.

Ja, lietojot Sulfasalazin Krka, Jums ir bijis Stivensa-Dzonsona sindroms vai toksiska epidermas
nekrolize, Jis nekada gadijuma nedrikstat atsakt Sulfasalazin Krka lietosanu. Ja Jums rodas izsitumi
vai $ie adas simptomi, konsultgjieties ar arstu un pasakiet vinam, ka Jiis lietojat §Ts zales.

Ir sanemti zinojumi par smagam, dzivibai bistamam, sist€miskam paaugstinatas jutibas reakcijam,
piemé&ram, zalu izraisttiem izsitumiem ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)
pacientiem, kuri lieto dazadas zales, tai skaita sulfasalazinu. Ja Jus sulfasalazina lietoSanas laika
pamanat izsitumus vai drudzi vai palielinatus limfmezglus, Jums nekavéjoties jakonsultgjas ar arstu.
Arsts Jums var ieteikt partraukt o zalu lieto$anu.

Terpijas laika paliekosi var tikt iekrasotas noteikta veida ilgstosi lietojamas mikstas kontaktl€cas.

Bérni un pusaud?i lidz 18 gadu vecumam

Sis zales nav ieteicamas bérniem lidz 2 gadu vecumam, kuriem ir hroniska iekaisiga zarnu slimiba, un
bérniem lidz 6 gadu vecumam, kuriem ir juvenils idiopatisks hronisks poliartrits, jo terapijas droSums
un efektivitate nav pieradita. Tas nav ieteicams lietot arT juvenila reimatoida artrita sistemiskas formas
gadijuma, jo tas biezi var izraisit blakusparadibas.

Citas zales un Sulfasalazin Krka

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu

lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Jums japastasta arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no $tm zaleém:

- digoksinu, ko lieto sirds mazspgjas arstesanai;

- folskabi vai folatus, ko dazreiz lieto pirmajas gritniecibas ned€las, lai mazinatu nervu caurulites
defektu (piemé&ram, spina bifida) risku,

- azatioprinu un merkaptopurinu, zales, ko lieto, lai nomaktu organisma imtinreakciju organa
transplantacijas un noteiktu hronisku iekaisumu (piemé&ram, reimatoida artrita) gadijuma,

- metotreksatu, ko lieto reimatoida artrita arstéSanai,

- zales asins sarec€Sanas noversanai (antikoagulantus),

- zales, ko lieto, lai pazeminatu cukura Itmeni asinTs (hipoglikemizgjoSos Iidzeklus),

- zales, kas darbojas ka folskabes inhibitori.

Sulfasalazin Krka kopa ar uzturu un dzérienu
Lietojiet Sulfasalazin Krka &dienreizes laika. ArstéSanas laika Jums ir jadzer daudz $kidruma.

Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
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Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Griitnieciba

Ja nepiecieSams, griitnieces var lietot Sulfasalazin Krka, bet tikai mediciniska uzraudziba un mazakaja
efektivaja deva. To nav ieteicams lietot griitniecibas pedgja trimestri, jo tas jaundzimusajiem var
izraisit vai pastiprinat dzelti. Ta ka sulfasalazina lietoSana var izraisit folskabes deficitu, reproduktiva
vecuma sievietém un gritniec€m, kuras lieto Sulfasalazin Krka, ieteicams lietot folskabi saturosus
uztura bagatinatajus.

Barosana ar kriiti

Sulfasalazins izdalas mates piena, tade] arstéSanas laika nav ieteicams barot b&rnu ar kriiti. Ir sanemti
zinojumi par caureju un asinu piejaukumu izkarnijumiem mazuliem, kuru mates kriits baroSanas laika
lieto Sulfasalazin Krka.

Fertilitate

Ar Sulfasalazin Krka arstétiem virieSiem var but mazs spermatozoidu skaits (oligospermija) un
neaugliba. P&c zalu lietoSanas partrauksanas §1 ietekme izztd 2-3 ménesu laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Sulfasalazin Krka neietekme& vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Sulfasalazin Krka satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Sulfasalazin Krka

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Tabletes janorij veselas, tas nedrikst sakost vai sasmalcinat. Lietojiet tabletes &dienreizu laika,
uzdzerot glazi Skidruma.

lerasta dozgSanas shéma:

Hroniskas iekaisigas zarnu slimibas akiits paasinajums un pasliktinasanas

Pieaugusajiem un par 16 gadiem vecakiem bérniem ir jalieto 2-4 tabletes 4 reizes diena. Kad simptomi
mazinasies, arsts pakapeniski samazinas devu.

Bérniem no 2 gadu vecuma var dot 40-60 mg sulfasalazina uz kg kermena masas diena. Arsts noteiks
Jisu bérnam piemerotako devu.

Ciilaina kolita un proktita progresésanas novérsana

Pieaugusajiem un par 16 gadiem vecakiem bérniem ir jalieto 1 tablete 4 reizes diena.

Bérniem no 2 gadu vecuma var dot 20-30 mg sulfasalazina uz kg kermena masas diena. Arsts noteiks
Jiisu bé€rnam piemerotako devu.

Uzturosas terapijas ilgums nav ierobeZots.

Reimatoidais artrits un juvenils reimatoidais artrits

Pieaugusajiem un bérniem no 16 gadu vecuma arsté$ana jasak ar 1 tableti diena un péc tam deva
pakapeniski japalielina atbilstosi arsta noradijumiem. Ierasta uzturo$a deva ir 2 tabletes 2-3 reizes
diena. Jums zales jalieto vismaz 6 meénesus. Kliniska ietekme, visticamak bis redzama p&c 6-10
terapijas nedélam.

Bérniem no 6 gadu vecuma var dot 30-50 mg sulfasalazina uz kg kermena masas diena divas vai tris
dalitas devas. Bérniem zalu panesamiba bis labaka, ja sakumdeva ir trs vai Cetras reizes mazaka neka
ieteicama deva un tiek pakapeniski palielinata. Bérni Iidz 16 gadu vecumam nedrikst lietot vairak par
4 tabletém (2 g) diena. Arsts noteiks Jiisu bernam piemérotako devu.

Ipasas pacientu grupas
Gados vecdki pacienti
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Ieteicams lietot picaugusajiem parasti lictotas sulfasalazina devas.

Pacienti ar nieru mazspeju

Ja Jums ir nieru mazspgja (kreatinina klirenss mazaks par 60 ml/min), arsts Jus papildus kontroles un
biezi nozZim&s urina analizes. leteicams lietot pieaugusajiem parasti lietotas sulfasalazina devas.
ArsteSanas laika Jums ir jadzer daudz Skidruma.

Pacienti ar aknu mazspéju

Ja Jums ir aknu mazspgja, arsts Juis papildus kontrolg€s. leteicams lietot pieaugusajiem parasti lietotas
sulfasalazina devas.

Ja esat lietojis Sulfasalazin Krka vairak neka noteikts

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Parak lielas sulfasalazina devas var izraistt sliktu diiSu, vemsSanu, sapes védera, reiboni un vertigo. Ja
§1s pazimes rodas, devas ir jasamazina.

Turklat, lietojot loti lielas devas, var rasties krampji un nervu bojajums. Gaidot medicinisko palidzibu,
centieties iztukSot kungi, izraisot vem$anu. Neierosiniet vemsanu bezsamana eso$am pacientam.
Bezsamana esoSie pacienti ir janovieto uz saniem.

Ja esat aizmirsis lietot Sulfasalazin Krka

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Lietojiet izlaisto devu, tiklidz iesp€jams, ja vien jau gandriz nav pienacis nakamas devas lietoSanas
laiks. Sada gadijuma lietojiet tikai vienu devu ierastaja laika.

Ja Jiis partraucat lietot Sulfasalazin Krka
Pirms Jus partraucat lietot Sulfasalazin Krka, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Vairums
blakusparadibu ir vieglas un galvenokart izztid spontani, tiklidz tiek mazinata zalu deva vai partraukta
to lietoSana.

Partrauciet lietot Sulfasalazin Krka un nekavejoties konsultejieties ar arstu, ja Jums pec zalu
lietoSanas rodas kads no Siem simptomiem.
Lai gan rodas loti reti, Sie simptomi var biit nopietni.

- Alergiskas reakcijas, pieméram, peksna s€ksana, apgritinata elpoSana, plakstinu, sejas vai lipu
tiiska, izsitumi vai nieze (tpasi ietekmgjot visu kermeni).

- Dzelte (acu vai adas dzelte).

- Ja Jums paradas smagi adas izsitumi, kas izraisa ¢iiloSanos (tas var skart muti un méli). Loti reti
zinots par dzivibu iesp&jami apdraudosiem adas izsitumiem (Stivensa-DZonsona sindromu,
toksisku epidermas nekrolizi) (skatit 2. punktu). Sados gadijumos arsts partrauks Jisu arstésanu.

- Ja Jums ir smaga adas slimiba ar izsitumiem (dazreiz tikai uz vaigiem vai deguna kaula), adas
lobiSanas vai Ciilu veidoSanas. To var rosinat vai pastiprinat saules gaisma. Ja ta notiek,
partrauciet So zalu lietoSanu, izvairieties no spécigas saules gaismas un nekavéjoties
sazinieties ar arstu.

- Ja Jums ir slikta vispargja passajiita, drudzis, locitavu sapes, natrene, pietiikusi limfmezgli,
izsitumi un nieze. Tas var bat par seruma slimibu dévéta traucgjuma pazimes. Sados gadijumos
arsts partrauks Jiisu arstésanu.

Ja barojat bermu ar kriiti, partrauciet So zalu lietoSanu, ja ieverojat asinis b&rna izkarnijumos vai

b&rnam sakas caureja.

Nekavéjoties pastastiet arstam, ja Jums p&c So zalu lietoSanas rodas kads no Siem simptomiem, jo
Sajos gadijumos tiks partraukta arst€Sana:
- ja Jus noverojat jebkadu neizskaidrojamu asinosanu;
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- ja Jums paradas drudzis, izsitumi, balums, smagi ickaisis kakls vai nogurums. Tas var biit
pirmas pazimes asins anomalijam, ieskaitot sarkano asinskermenisu, balto asinskermenisu vai
trombocrttu skaita samazinasanos. Jusu arsts var veikt regularas asins analizes, lai parbaudttu Sos
efektus.

Citas iespejamas blakusparadibas ir:

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem
- Gremosanas traucgjumi, grémas
- Slikta diiSa

Biezi: var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem
- Estgribas zudums

- Reibonis

- Galvassapes

- Garsas sajutas parmainas
- Klepus

- Adas nieze

- Sapes vedera

- Caureja

- VemsSana

- Purpursarkana ada

- Locttavu sapes

- Olbaltumvielas urina

- Drudzis

Retak: var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem
- Depresija

- Halucinacijas

- Miega traucgjumi

- Dzinkstesana ausis

- Elpas trukums

- Matu izkriSana

- Natrene

- Acu un sejas pietukums

- Paaugstinats aknu enzimu [imenis

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem

- Alergiskas reakcijas (izsitumi, nieze, Soks)

- Galvas smadzenu apvalka iekaisums

- Smaga caureja ar resnas zarnas iekaisumu (pseidomembranozais kolits)

- Citas izmainas asins sastava, tai skaita anémija, palielinati limfmezgli, infekcioza
mononukleoze, pastavigs sapigums rikle

- Asinsvadu iekaisums

- Lekmes, saraustitas, nekontrolétas kustibas

- Psihiska stavokla izmainas, atminas zudums

- Ozas izmainas

- Vertigo

- Sarkani acu aboli un acu infekcijas

- Sirds sominas iekaisums (perikardits)

- Sirds muskula iekaisums (miokardits)

- Zilgana vai bala ada sliktas asinsrites del

- Ar plausam saistitas komplikacijas un elpas trikums

- Siekalu dziedzeru iekaisums abas sejas puses

- Iekaisums mutes dobuma (stomatits)

- Nieru iekaisums un nieru sapes, nierakmeni
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- Aknu slimiba (hepatits)

- Aizkunga dziedzera iekaisums (pankreatits)

- Ciilaina kolita (hroniskas iekaisigas zarnu slimibas) progresésana

- Izsitumi, adas apsartums vai ptslu veidosanas, ekzéma

- DurstiSanas sajiita, notirpums, sapes plaukstas un pedas

- Asinis urina

- Urins vai izkarnijumi var iekrasoties dzeltena/oranza krasa, kas ir normali un nenodara
kaitgjumu

- Islaiciga neaugliba virieSiem; augliba atjaunojas, kad arstéSana tiek partraukta

- Folskabes deficits (var izraisit nespeku)

- Autoantivielu veidoSanas (pret vienu vai vairakam pasa organisma olbaltumvielam veérstu
antivielu veidoSanas imiinsistéma)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi

Zalu valsts agenturai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Sulfasalazin Krka

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neizmetiet §Ts zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Sulfasalazin Krka satur

- Aktiva viela ir sulfasalazins (salazosulfapiridins). Katra apvalkota tablete satur 500 mg
sulfasalazina.

- Citas sastavdalas (paligvielas) ir povidons (E1201), prezelatinéta ciete, magnija stearats (E470b)
un koloidalais beztdens silicija dioksids (E551) tabletes kodola, un hipromeloze (E464) un
propilénglikols (E1520) tabletes apvalka.

Skatit 2. punktu “Sulfasalazin Krka satur natriju”.

Sulfasalazin Krka ar¢jais izskats un iepakojums
Apvalkotas tabletes ir apalas, nedaudz abpusgji izliektas, bringandzeltenas.

Sulfasalazin Krka pieejams kastites pa 50 apvalkotajam tabletém blisteros. Kastit€ ir 5 blisteri pa 10
tabletém.

Izsnieg§anas kartiba
Recepsu zales.


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Registracijas apliecibas TpaSnieks un raZotajs
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 2023. gada 21. aprili.



