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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

SALAZOPYRIN EN 500 mg enterosolventni tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna tableta obsahuje 535 mg sulfasalzinu s povidonem, coz odpovida 500 mg sulfasalazinu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jedna tableta obsahuje 5 mg propylenglykolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni tableta
Popis pripravku: zlutooranzové eliptické, mirn¢ bikonvexni, potahované tablety oznacené na jedné
stran€ ,, KPh* a na druhé strané ,,102°.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Ptipravek Salazopyrin EN je je indikovan
ok 1éCb¢ akutni faze a udrzovani remise ulcerozni kolitidy a Crohnovy choroby
ek 1é¢be¢ revmatoidni artritidy u dospélych
4.2 Davkovani a zpisob podani
Peroralni podani
Davkovani se upravuje individualné podle tolerance pacienta a ucinku 1é¢by. U nemocnych, kteti jeste
nebyli 1éCeni ptipravkem Salazopyrin EN, se doporucuje postupné zvySovani davky prvnich devéet dnti.
Tablety se polykaji vcelku, nerozlomen¢ a nerozdrcené.

REVMATOIDNI ARTRITIDA

Dospéli (véetné starSich pacientd)

Pro pfiznivy pomér mezi piinosem a rizikem 1éCby ptipravkem Salazopyrin EN muze byt 1é¢ba
zahdjena v ranych stadiich revmatoidni artritidy. Lécbu zahajujeme nizkou davkou, 1000 mg denné po
dobu 4 dnt, dale v pristich 4 dnech zvySujeme na 1500 mg denné, jak je uvedeno v tabulce a dale na
2000 mg denné.

Nékteti nemocni, i kdyZ nesnaseji 4 tablety denné, udavaji klinické zlepSeni i pfi nizSich davkach.
Zkusenosti ukazuji, ze se U¢inek 1éCby projevi béhem 4-8 tydnl. Pokud se ani po 2-3 mésicich
nedosahne uspokojivého ucinku, lze davku zvysit az na 3 gramy denné. Soucasna 1éCba analgetiky
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sulfasalazinem.

Davkovaci schéma:

1-4. den 5-8. den 9. den a dalsi
Rdno 500 mg 500 mg 1000 mg
Vecler 500 mg 1000 mg 1000 mg

ZANETLIVA STREVNI ONEMOCNENI (ulcerézni kolitida a Crohnova choroba)

Dospéli (véetné starSich pacientil)

Akutni faze: pocatecni davka 3-4 tablety (1,5-2g/den) 3krat nebo 4krat denné ve stejnych davkach.
Davku lze postupné navySovat na 6-16 tablet (3-8 g/den) 3krat nebo vicekrat denné¢ podavanych
rozdélen€ v rovnomérnych davkach.

Udrzovani remise: 4-6 tablet (2-3g/den) 3krat nebo vicekrat denné v rovnomérnych davkach.
Déti (od 6 let a starsi)

Akutni faze: 40-60 mg/kg t€lesné hmotnosti/den, 3krat nebo vicekrat denné v rovnomérnych davkach.
Maximalni denni dévka jsou 2g/den.

Udrzovani remise: 20-30 mg/kg télesné hmotnosti/den, 3krat nebo vicekrat denné v rovnomérnych
davkach.

Pacienti s insuficienci jater a/nebo ledvin viz bod 4.4.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na sulfasalazin a jeho metabolity, na sulfonamidy nebo salicylity a na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
o Porfyrie

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Byly hlaseny zavazné infekce spojené s myelosupresi, véetné sepse a pneumonie. Pacienti, u nichz se
béhem lécby sulfasalazinem rozvine nova infekce, by méli byt peclivé sledovani. Jestlize se u pacienta
rozvine zavazna infekce, ma byt podavani sulfasalazinu pteruSeno. Je tfeba postupovat obezfetné,
zvazuje-li se pouziti sulfasalzinu u pacientl s opakujici se nebo chronickou infekei v anamnéze nebo se
zakladnim onemocnénim, které mize pacienty predisponovat k infekcim.

Pfed zahajenim 1éCby ptipravkem Salazopyrin EN by mél byt zkontrolovan krevni obraz, (vcetné
rozboru bilych krvinek) a jaterni funkce. V prib&hu prvnich 3 mésici 1écby by se tyto testy mély
opakovat 1x za 14 dni. V dalSich tfech mésicich 1éCby se tyto testy provadeji 1x mésicné a posléze 1x
za 3 meésice nebo podle klinické potieby. U vSech pacientii musi byt pied zahajenim 1écby a v prvnich 3
meésicich 1écby alespon 1x mésicné sledovana funkce ledvin (véetné rozboru moci). Vyskyt klinickych
ptiznaki, jako je bolest v krku, horecka, bledost, purpura nebo zloutenka beéhem 1éCby sulfasalazinem
muze sveédCit pro myelosupresi, hemolyzu nebo hepatotoxicitu. V piipade€ vyskytu téchto priznaka je
tteba 1é¢bu okamzité prerusit a to jesté pred vyhodnocenim vysledkt prisluSnych laboratornich testd
(viz bod 4.4).

Sulfasalazin nema byt podavan pacientim s poruchou jaternich funkci, s poruchou renalnich funkci
nebo krevnimi dyskraziemi, jestlize pfipadny piinos nepievazi rizika jeho podavani.

Pacientlim s tézkou alergii nebo astma bronchiale by mél byt sulfasalazin podavan s opatrnosti.



Zavazné reakce precitlivélosti mohou zahrnovat postizeni vnitfnich organd, napiiklad hepatitidu,
nefritidu, myokarditidu, syndrom pfipominajici mononukledézu (tj. pseudomononukleoza),
hematologické abnormality (vCetné hematofagni histiocytdzy) a/nebo pneumonitidu vcetné eosinofilni
infiltrace.

U pacientd, ktefi uzivali riznd 1é¢iva vCetné sulfasalazinu, byly hlaseny zavazné zivot ohrozujici
systémové hypersenzitivni reakce, jako je napt. polékova vyrazka s eozinofilii a systémovymi ptiznaky
(DRESS syndrom). Je dulezité si uvédomit, ze projevy ¢asné manifestace hypersenzitivity jako je
horecka nebo lymfadenopatie mohou byt pfitomny i bez zjevnych projevl vyrazky. Pokud ma pacient
tyto symptomy, je tfeba jej ihned vysSetfit. Pokud nelze urcit alternativni etiologii sledovanych
symptomu, podavani sulfasalazinu je tfeba prerusit.

Velmi vzacné byly v souvislosti s pouzitim sulfasalazinu hlaSeny zdvazné kozni reakce, nékteré z nich
vedouci k imrti, véetné exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy. Zda se, Ze nejvyssi riziko vyskytu téchto piihod u pacientl je v ¢asné fazi 1écby, pficemz
k ndstupu ptihody ve vétSin€ piipadi dochazi v prvnim mésici 1é€by. Pii prvnim vyskytu kozni
vyrazky, slizni¢nich 1ézi ¢i jakéhokoli jiného pfiznaku precitlivélosti ma byt uzivani sulfasalazinu
pteruseno.

Uziti u déti se systémovou juvenilni idiopatickou artritidou miize zplsobit reakce obdobné sérové
nemoci, proto se u téchto pacienti nedoporucuje sulfasalazin podavat.

U pacientd s deficitem gluk6za-6-fosfat dehydrogendzy mize sulfasalazin, podobné jako jiné
sulfonamidy, zptisobit hemolytickou anemii.

Peroralné podany sulfasalazin inhibuje absorpci a metabolismus kyseliny listové a mize zpiisobit jeji
nedostatek (viz bod 4.6), coz muze mit za nasledek zdvazné poruchy krve (napf. makrocytéozu a
pancytopenii).

Vzhledem k tomu, Ze sulfasalazin zptisobuje vylu¢ovani krystalii moci a tvorbu ledvinovych kamend,
je nutné zajistit dostate¢ny piijem tekutin.

Interference s laboratornimi testy

U pacientli vystavenych sulfasalazinu nebo jeho metabolitu mesalaminu/mesalazinu bylo hlaseno
n¢kolik zprav o mozné interferenci se stanovenim normetanefrinu v moci pomoci kapalinové
chromatografie vedouci k falesné pozitivnimu vysledku testu.

Sulfasalazin nebo jeho metabolity mohou interferovat v ultrafialové oblasti, zejména pii vinové délce
340 nm, a byt tak pfi¢inou interference s nékterymi laboratornimi testy, které vyuzivaji NAD(H) nebo
NADP(H) k méfeni absorbance v oblasti této vinové délky. K t€émto testim patfi naptiklad stanoveni
mocoviny, amoniaku, LDH, a-HBDH nebo glukézy. Neni vylouc¢eno, Ze pii 1é¢be sulfasalazinem ve
vysokych davkach mutze také dochazet k interferenci s testy na stanoveni alaninaminotransferazy
(ALT), aspartataminotransferazy (AST), kreatinkindzy (CK-MB), glutamatdehydrogenazy (GLDH)
nebo tyroxinu. Pokud jde o pouzitou metodiku, spojte se s laboratoii provadéjici testy. U pacientd,
kterym je sulfasalazin podavan, je pfi interpretaci téchto laboratornich vysledkl tieba postupovat
obezietng. Vysledky je nutno interpretovat ve spojeni s klinickymi nélezy.

Ptipravek Salazopyrin EN obsahuje propylenglykol

Priklady expozice propylenglykolu na zaklad¢ denni davky (viz bod 4.2) jsou nasledujici:

* 16 tablet pripravku Salazopyrin EN podévanych dospélému s hmotnosti 70 kg mlize vést k expozici
propylenglykolu 1,14 mg/kg/den.

* 2 tablety piipravku Salazopyrin EN podavané 6letému ditéti s télesnou hmotnosti 20 kg mohou vést k
expozici propylenglykolu 0,5 mg/kg/den.




4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Pfi souCasném pouzivani digoxinu se sulfasalazinem bylo pozorovéano snizené vstfebavani digoxinu.

Pii soucasném podani sulfasalazinu a merkaptopurinu nebo jeho proléciva azathioprinu byl diky
inhibici enzymu thiopurin-methyltransferazy sulfasalazinem zaznamenan utlum kostni dfené a
leukopenie.

Soubézné peroralni podani sulfasalazinu a methotrexatu pacientiim s revmatoidni artritidou nemélo vliv
na farmakokinetiku obou latek. Byl ale hlaSen zvySeny vyskyt gastrointestinalnich nezddoucich ucinkd,
zvlasté nauzey.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Reprodukeni studie s potkany a kraliky neprokazaly poskozeni plodu. Pti dlouholetém pouzivani ani v
klinickych studiich nebylo zaznamenéno Zzadné riziko teratogennich uCinkli. Perordln€ podany
sulfasalazin inhibuje absorpci a metabolismus kyseliny listové a miize zptsobit jeji nedostatek (viz bod
4.4). Byly hlaseny ptipady, kdy se matkam, které byly béhem tchotenstvi 1é¢eny sulfasalazinem,
narodily déti s defektem neuralni trubice. Jakou roli sulfasalazin pti vzniku tohoto defektu hraje, vSak
neni znamo. Vzhledem k tomu, Ze mozné poskozeni plodu nelze uplné vyloucit, doporucuje se
sulfasalazin v t¢hotenstvi pouzivat pouze v nezbytnych ptipadech.

Kojeni

Byla prokazana ptitomnost sulfasalazinu a sulfapyridinu v matefském mléce. U pfedcasné narozeného
ditéte nebo ditéte s deficitem glukdza-6-fosfat dehydrogenazy je nutna zvySena opatrnost. U kojenci,
jejichz matky uzivaly sulfasalazin, byly hlaSeny piipady prijmia nebo stolice s piimési krve. V téchto
ptipadech oba projevy ustoupily po vysazeni sulfasalazinu.

Fertilita
Bylo prokéazano, ze sulfasalazin narusuje muzskou fertilitu (oligospermie a infertilita). Tento uc¢inek
odezniva do 2 - 3 mésict po vysazeni sulfasalazinu.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Utinek sulfasalazinu na schopnost fizeni motorovych vozidel nebo obsluhu strojii nebyl systematicky
hodnocen.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci Géinky jsou uvedeny v tabulce, jsou tiidéné podle organovych systémii a etnosti. Cetnosti
jsou definované jako: velmi Casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné casté¢ (= 1/1 000 az <
1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych dat
nelze urdit).

Tridy organovych | Cetnost Nezadouci uc¢inek
systémi dle MedDRA
Infekce a infestace Neni znamo aseptickd meningitida, pseudomembrandzni kolitida
Poruchy krve a | Casté leukopenie
lymfatického systému M¢éng Casté trombocytopenie’
Neni znamo pancytopenie, agranulocytdza, aplasticka anemie,

pseudomononukledza*’,  hemolytickd  anemie,
makrocyt6za, megaloblasticka anemie

Poruchy imunitniho | Neni zndmo anafylaxe*, sérova nemoc
systému




Poruchy metabolismu a
VYZivy

Casté

ztrata chuti k jidlu

Neni znamo

deficit folatu*"

Psychiatrické poruchy M¢éng Casté deprese
Poruchy nervového | Casté zavrat, bolest hlavy, porucha chuti
systéemu Neni zndmo encefalopatie, periferni neuropatie, porucha ¢ichu
Poruchy ucha a | Casté tinitus
labyrintu
Srdecni poruchy Neni znamo myokarditida*', perikarditida, cyan6za
Cévni poruchy Neni zndmo bledost™*"
Respiracni, hrudni a Casté kasel
mediastindlni poruchy M¢ng Casté dyspnoe
Neni zndmo intersticialni  plicni  onemocnéni*, eosinofilni
infiltrace, fibrozni alveolitida, orofaryngealni
bolest*
Gastrointestindlni Velmi Casté zaludecni potize, nauzea
poruchy Casté bolest bricha, prijem*, zvraceni*
Neni zndmo zhor$eni ulcerdzni kolitidy*, pankreatitida
Poruchy  jater a | Méng¢ Casté loutenka*"

zZlucovych cest

Neni znamo

selhani jater*, fulminantni hepatitida*, hepatitida’,
cholestaticka hepatitida*, cholestaza*

Poruchy kize a
podkozni tkané

Casté

purpura*’, pruritus

Méné Casté

alopecie, koptivka

Neni znamo

polékova vyrazka s eosinofilii a celkovymi projevy
(DRESS  syndrom)*, epidermdlni nekrolyza
(Lyelliv syndrom), Stevens-Johnsoniv syndrom
(SJS)!,  exantém,  exfoliativni  dermatitida’,
angioedém®*, toxickd pustuloderma, lichen planus,
fotosenzitivita, erytém

Poruchy  svalové a
kosterni  soustavy a
pojivové tkané

Casté

artralgie

Neni znamo

systtmovy lupus erythematodes, Sjogrentv
syndrom

Poruchy  ledvin  a
mocovych cest

Casté

proteinurie

Neni znamo

nefroticky ~ syndrom, intersticialni  nefritida,
vylu€ovani krystalti mo¢i', hematurie, nefrolitidza*

Poruchy reprodukcniho
systému a prsu

Neni znamo

reversibilni oligospermie’

Celkové  poruchy a
reakce v misté aplikace

Casté

horec¢ka’

Méné Casté

otok obli¢eje

Neni znamo

zluté zbarveni kuze a télnich tekutin*

Vysetreni

Mén¢ Casté

zvyseni hladin jaternich enzymil

Neni znamo

indukce tvorby autoprotilatek

* nezadouci u¢inky pozorované po uvedeni ptipravku na trh

T viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu léc¢iv

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piredavkovani
Obdobn¢ jako u ostatnich sulfonamidt jsou nejcastéjSimi priznaky predavkovani nauzea a zvraceni.

Predavkovani sulfasalazinu pravdépodobné nevede k tézké intoxikaci, s vyjimkou nemocnych se
zhorsenou funkci ledvin.

Lécba: symptomatickd a podptirna - ¢asné vyprazdnéni zalude¢niho obsahu, dostatek i.v. podanych
tekutin ke zvySeni diurézy, alkalizace podavanim natrium bikarbonatu i.v. Vzdy je tfeba mit na paméti
riziko oligurie a anurie. V piipadé vzniku anurie zahdjime dialyzu, u methemohemoglobinemie
(cyandza) podavame methylénovou modf v davce 1 - 2 mg/kg télesné hmotnosti pomalu, nitrozilné. Pii
uplné blokade krystaly pripadné nasleduje katetrizace ureterdi, jinak pievazné symptomatologicka
1é¢ba. V piipad¢ sulfahemoglobinemie je vhodna transfuze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Mechanizmus 0U¢inku sulfasalazinu, ktery se bakterialnim plsobenim ve stfevé (Stépenim azo-vazby)
rozkladé a vytvari dva hlavni metabolity - sulfapyridin a mesalazin (5-kyselina salicylova) zlstava ne
zcela objasnén. Protizanétlivé a imunomodulaéni ucinky sulfasalazinu a jeho metabolitd byly
pozorovany in vitro a na zvifecim modelu. V autoradiografickych studiich na zvitatech byla prokazana
jejich afinita k pojivové tkani, dosazeni relativné vysoké koncentrace v serdznich tekutinach a sténach
sttev ¢i jaternich tkéanich. Klinické studie u pacientd s ulcerézni kolitidou pii rektalnim podéni
naznacily, ze hlavni terapeuticky ucinek ma sulfapyridin a mesalazin. U revmatoidni artritidy 1ze vSak
pouze obtizné specifikovat klinicky vyznam jednotlivého pisobeni sulfasalazinu, sulfapyridinu a
mesalazinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

In vivo studie ukazuji, Ze absolutni biologickd dostupnost peroralné¢ podaného sulfasalazinu je méné
nez 15 % matetské latky. Ve stievé je sulfasalazin pisobenim bakterii metabolizovan na sulfapyridin a
mesalazin. Sulfapyridin je poté st€nou stfevni relativné dobte absorbovan a z vétsi ¢asti metabolizovan.
Mesalazin zistava z vétsi Casti v tlustém stieve a je vyloucen do stolice.

Absorpce: Po peroralnim podani 1 g sulfasalazinu 9 zdravym muZzskym dobrovolnikim se méné nez
15% davky absorbovalo jako matefska latka. 90 minut po podani byly u zdravych dobrovolnikil
zaznamenany detekovatelné sérové koncentrace sulfasalazinu. Maximalni sérova koncentrace je
dosazena po 3 - 12 hodinach s vrcholem (6 mcg/ml) za 6 hodin.

Oproti tomu vrcholové plazmatické koncentrace sulfapyridinu a mesalazinu je dosazeno za zhruba 10
hodin po podani. Tento del$i ¢as koreluje s nutnosti gastrointestinalniho transitu do nizSich stfevnich
etazi, kde dochéazi k metabolismu pomoci bakterii. Sulfapyridin se velmi dobie absorbuje z tlustého
stteva a jeho odhadovana biologickd dostupnost je 60 %. Ve stejné studii bylo prokazéano, Ze se
mesalazin vstfebava z gastrointestinalniho traktu s mnohem nizsi odhadovanou biologickou dostupnosti
10-30 %.

Distribuce: Po intravenodzni injekci je vypocitany distribuéni objem (Vdss) sulfasalazinu 7,5 + 1,6 litru.
Sulfasalazin se silné vaze na albumin (> 99,3 %), zatimco sulfapyridin se vaze na albumin pouze ze
70 %. Acetylsulfapyridin, hlavni metabolit sulfapyridinu, se vaze z 90 % na plazmatické bilkoviny.



Biotransformace: Ptiblizné 15 % davky sulfasalazinu je absorbovano jako matetska latka a je do jisté
miry metabolizovano v jatrech na 2 metabolity. Pozorovany plazmaticky polocas intravendzniho
sulfasalazinu je 7,6 £ 3,4 hodiny. Primarni cestou metabolismu sulfapyridinu je acetylace na
acetylsulfapyridin. Mira metabolismu je z4visld na fenotypu pacienta. U pacientil s dobrou schopnosti
acetylace je stfedni plazmaticky polocas sulfapyridinu 10,4 hodin, u pacienti se snizenou schopnosti
acetylace je 14,8 hodin. Sulfapyridin mize byt rovnéZz metabolizovan na 5-hydroxy-sulfapyridin
(SPOH) a N-acetyl-5-hydroxy-sulfapyridin. Mesalazin se primarné metabolizuje jak v jatrech, tak ve
stievé na N-acetyl-5-aminosalicylovou kyselinu cestou nezavislou na acetylaci a souvisejicim fenotypu.
Vzhledem k nizkym plazmatickym hladindm mesalazinu po peroralnim podani nelze spolehlivé
odhadnout jeho plazmaticky polocas.

Eliminace: Absorbovany sulfapyridin a mesalazin i jejich metabolity jsou primarné eliminovany moci
jako volné metabolity nebo jako glukuronidované konjugaty. Vétsi ¢ast mesalazinu zdstava uvnitt
kolon a je vylou€ena jako mesalazin a acetyl-5-aminosalycilova kyselina stolici. Vypocitana clearance
sulfasalazinu po intravendznim podani byla 1 litr/h. Renalni clearance je odhadnuta na 37 % celkové
clearance.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Dvouleta studie kancerogenity po peroralnim podani byla provedena u samcil i samic potkani F344/N
a myS§i B6C3F1. Sulfalazin byl testovan na potkanech v davkach 84 (496 mg/m?), 168 (991 mg/m?) a
337,5 (1991 mg/m?) mg/kg/den. U samcii potkani byl pozorovan statisticky vyznamny narist incidence
papilomi z pfechodovyh bungk infiltrujicich stény mocového méchyie. 2 (4 %) ze samic potkant, které
dostavaly davku 337,5 mg/kg, mély papilom z pfechodovych bunck infiltrujicich ledviny. Zvysena
incidence novotvari mocového méchyfe a ledvin u potkani byla rovnéz spojena s vyssi tvorbou
ledvinovych kamenti a hyperplazii epitelu z pfechodovych bunék. Ve studii u mysi byl sulfasalazin
testovan v davkach 675 (2025 mg/m?), 1350 (4050 mg/m?) and 2700 (8100 mg/m?) mg/kg/den.
Incidence hepatocelularniho adenomu nebo karcinomu u samct a samic mysi byla vyznamné vyssi nez
u kontrol, a to u vSech testovanych davek.

V testu bakterialni reverzni mutace (Amesuv test), ani v testu genu HGPRT na buiiky lymfomu u mysi
L51784 nevykazoval sulfasalazin mutagenicitu. Nicmén¢ sulfasalazin ukdzal nejasnou mutagenni
odpovéd’ v mikrojadérkovém testu kostni dien¢ potkanii a my$i a v testu perifernich ¢ervenych krvinek
mysi, dale pti vymeéné sesterskych chromatid, chromozalnich aberacich a také mikrojadérkovém testu
humannich lymfocyta.

V reprodukénich studiich u potkand pii davkach 800 mg/kg/den (4800 mg/m?) byla u samct
pozorovana porucha fertility. U muzd léCenych sulfasalazinem byla popsdna oligospermie a
neplodnost. Po vysazeni 1é¢by tyto ucinky vymizely.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, kukuti¢ny skrob

Potahova vrstva: celacefat, propylenglykol (E 1520)

Lestidlo: bily vosk, karnaubsky vosk, emulgujici glycerol-monostearat, makrogol 20 000, mastek

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila hranatda HDPE lahvicka, pojistny oranzovy Sroubovaci PP uzavér, krabicka.

Velikost baleni: 500 a 100 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Sroubovaci uzavér je specialné upraven pro pacienty s revmatoidni artritidou. Baleni se snadno otevie
napt. pomoci tuzky v piipad¢ oslabeni ruky.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
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29/245/94-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. 3. 1994
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. 6. 2016
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30. 8. 2023



