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Sulfasalazin HEXAL® 500 mg magensaftresistente

Filmtabletten

Sulfasalazin

Lesen
hat wichtge nformatinen.

durch, bevor Sie mit

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

. WEHH Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
i ‘Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

wenn diese die glelchen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was ist Sulfasalazin HEXAL und wofiir wird
es angewendet?

Sulfasalazin HEXAL ist ein A ttl,

Bei gleichzeitiger Einnahme von Antibiotika (erwiesen fir Ampicilin,
Neomycin, Rifamycin, Ethambutol) kann die Wirkung von Sulfasalazin
di

Jlon Abbs

Sulasaiazin HEXAL wird zur Behanclung der aiiven heumatoiden
Arthritis des Erwachsenen eingesetz!

ai
duren Entzindung der Synoviahaut charakteri-

aufgrund der Schadigung der Darmflora.

Anionenaustauscher-Harze
Anionenaustauscher-Harze wie Colestipol oder Colestyramin (Arznei-

Sulfasalazin als auch seine Metaboliten im Darm. Dies fihrt zu einer
und Ifasal

siert
Vieo Golark ik D Entindung i so Verdckung dsor Haut

und zum Anschwelisn des Gelenks. Sufsalazin it dr Veriung
Uind Schwelung der Gelenke vorzubeu

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von
in HEXAL

Antikoagulanzien
Der Abbau von oralen Antikoagulanzien wis Phenprocoumon oder Di-
cumarol (Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln) ber die
Leber kann beeintrachtigt werden. Bei gleichzsitiger Einnahme sind
besondere Vorsicht und eine regelmaige Uberwachung des Gerin-
nungsstatus notwendig

it hoher

Sulfinpy-

Sulfasalazin HEXAL darf nicht werden

foff

oder einen dern Abschnit & genannten sonstigen Bestandiele die-
imittels.

razon oder ands mit hoher
salazin kann die Arzneimittel verstrken.

Knochenmarkdepression

<« v g g gogen Sutomanid s pressi e
© emn St ahe Btbidongectoung
e e Mt o Sy Bioprot L i Vetvinaiing o B
« wenn hre Leberfunktion stark beeintr&chtigt st plétichen (Thrombozytopenie) kénnen haufiger und intensiver auftre-
§ ern bvaLoberhniion stk boariichigt sl o e i S s Sy Aatn. e S S
. gel) (seltener Enzym- Arzneimitteln (z. B. Etanercept) einnehmen.
P fueisen i Abnahme cer v
S S 7 0 S s gcmtyr st ol St T
e ooy asthopn o e e
| DDt ) ki ao o i Kochemman sante e vericening
me) (auch in der Vorgeschichte) der weien Blutkorperchen (Leukopenie) berichtet.
bakteriellen Arzneimittel gegen Harnwegsinfektionen), Ciclosporin .
na e e o e
von e Cnarrbtong i pe
Digerandl s Ger o Kanh neawendi s
e vzt cdor Apotheke bovor

2in HEXAL einnehmen,

‘Typhus-Lebendimpfstoff
Wenn Sie watvend der Behandlung mit Sufgsalazin sinen Typhus-Le-

geg:
neimita die den Bistuckerspiagel senken)
wenn Sie:

e oder eine Erkrankung haben, die Sie anfal fir Inekiionen
macht

e Se Alergien oder Bronchaastima haben
" fs haben halten, Gabe
Wenn Sie allergiech (bestimmte Arz-  des Typhus- Lebem-mmsm«s mglich. Daer wird zwlschen der Ein-

Typhus-Lebendimpi-

ot e Abstane van indesens 54 Sten empfum

Hepatotoxische (leberschadigende) Mittel
I

Johnson-Syndrom oder toxisch epidermale Nekrolyse, aufgetreten
ist

alazin
schen Arzneimitteln muss die Leberfunktion von Ihrem Arzt sorgfaltig
berwacht werden.

Arzt, wenn edaran'

{or Zeit dingenommen haban, da diese s Ergebrise von Bl und
Urintests beeinflussen kénnen.

‘Therapie mit di ttel
Flssgkat ke, um do Bidung von Krstallen in den Nieren oder
von Nierensteinen zu verhinderr

bstand

und in regelmé wahrend der

g um die An-
zah der Blutzellen sowie Ihre Nieren- und Leberfunktion zu kontrollie-

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Sulfasalazin kann eine Verstérkung
der blutzuckersenkenden Wirkungen auftreten.

Methenamin
Sulfasalazin darf wegen einer moglichen Kristallbildung im Urin nicht

handlung von Harnwegsinfekionien) angewendet werden (siehe Sul-
fasalazin HEXAL darf nicht eingenommen werden

Ergebnissen bei der Bestimmung von Normetanephrin im Urin mittels
Ihr Arzt

ren. Ihr Arzt kann auch Ihren Urin auf EiweiB un

Schwers Oberempfindichkeiareaklonen kinnen inere Organbete
Herz-

entziin

wird dies bericksichtigen.

Einnahme von Suuasalazm HEXAL zusammen mit Nah-

sel, Bt ond Lungenentziindung.

‘Sprechen Sie unverziigiich mit Ihrem Arzt, wenn Sie wahrend der Be-
handiung mit Sulfasalazin Halsschmerzen, Fieber, Unwohisein, Blisse
(Blasso Haut Pupura {pupurtarbens Flecken au dec Hau). Golbsucht
(gelbe Augen oder Haut) oder eine unerwart

Get lkohol
Walvend der Benandlung solte maglcnst kein Alkohal konsumiert

Stillzeit und i
Wenn S\e schwanger sind oder stilen, oder wemn Sie vermten,

kung bemerken. Hierbei o Anecicnen e elosup.
pression (Unterdriickung des Knochenmarks), Hamolyse (Zerfal roter
BlutkGrperchen) oder Lebertoxizitt handeln

Es gibt Berichte iber schwerwisgende, mit siner Myelosuppression
invergahends infconen, aachistli Euergifng Sapas) und
Infektion der Lunge (Preumonie). Wenn Sie wahrend der Behandlung
Ik Sulfsalszin HEXAL eine neve oekson bakammon, wid S e
ig tiberwachen. ie eine schwere Infektion bekom-
e A e Behandlung abbrechen. Vorsicht ist geboten,

tionen oder eine Erkrankung haben, die Sie anfallg fur Infektionen
macht.

Schwer Hautrsaldionen (Stevens-Johnson-Syndrm oxisch apider-

ragen
S vor ar Elvanree chosen Arnapmiioe Iverars oo Apomeker

Schwangerschaf
o Arst st vorsicht cber die Verordnung von Sulfasalazin HEXAL
entscheiden.

Von Miittern, die wahrend der Schwangerschat Sulfasalazin erhalten
hatten, liegen Berichte von Sauglingen mit Erkrankungen am Nerven-
ystem vor wennglech die Rolevon Sulfasalazin bel desen Erian-
kungen nicht untersucht w

Die Therapie mit Sulfasalazin kann zu Folséuremangel fifen. Eine er-
ganzende Gabe von Folséure wahrend der Therapie mit Sulfasalazin

HEXAL

Zusarmmenhang mi e Arvendung von Sufasalazin banchie. Diese
eigen sch anfanglch s llchs, schisbschaibenage oder i
mige Flecken (oft mit einer Blase in der Mit

der wird empfohlen.

stillzeit
Sulfasalazin Ingaingen Koasarira-

te
Satiicha Symptome, aut dis geachiet worden salte, s ofons,

sehmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals, Nase und im Genitalbe-
reich, gerbtete und geschwollene Augen (Komunklwms) Diese mogi-
n grippe-

begleitet. Der Hautausschlag kann zu einer groBflichigen Blasenbil-
der Abisung der Haut fihren, Das hoshste Risko fr das Aut-
Hautreaktionen besteht in den ersten Behand-

Iingwochen ane Apacimis 4.

Sie sollten sorgfaltig auf Hautreaktionen achten. Wenn bei Ihnen ein
Hautausschiag oder die anderen genannten Symptome an der Haut
auftreten, beenden Sie die Einnahme von Sulfasalazin HEXAL und su-
chen A, . d

HEXAL einnehmen.

Wenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine toxisch epi-
dermale Nekrolyse in Zusammenhang mit der Amwendung von Sulfa-
salazin HEXAL aufgetreten ist, dirfen Sie nie wieder mit Sulfasalazin
HEXAL behandelt werden.

X Sulfa-

tionen in der Muttermilch festgestelt. Ihr Arzt wird Ihnen Sulfasalazin
HEXAL mit Vorsicht verordnen, insbesondere wenn Sie ein frihgebo-
renes Baby oder ein Baby mit Glukose-6-Phosphat Dehydrogenase-
Mangel stilen.

Es liegen Berichte tber Durchfall oder Blut im Stun bei Kieinkindern

vor, den, fenn
dies auftit,, miissen Sie die Einnahme von Sulfasalazin beenden und
50 schnell wie méglich Ihren Arzt aufsucher

Fortpflanzungsfahigkeit
Die Einnahme von Sulfasalazin kann bei Mannern die Samenproduk-
tonveringern und vorlbergehend e Zeugungsiahigkeit beantaoh-

el von 23 Monaten nach Absetzen von Sulfaslazin HEXAL Bisher
sind

keit verbundenen Schadigungen bei Neugeborenen bekannt gewor-
den.

Ma-
schinen
Die

salazin HEX) oder Fieber od
Knoten bemerken. Dies konnen Anzeichen siner potenzil ebersbe-
drohlichen _ Uberempfindlichkeitsreaktion _sein,

genannt wird (siehe Abschnitt 4)

Kinder und Jugendiiche
Sulfasalazin HEXAL solte nicht bei Kindern und Jugendiichen unter
18 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Sulfasalazin HEXAL zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andefe Arzneimit-
tel Kirzich ands |

einiger Patienten in.
enten,die wahrend einr Therapie mit Sufesalazi unter Schwindel-
gefilhl oder zentralner n leiden, solten kein Fahrzeug
fuhven, potenczel ofanriohe Maschinan bocionen oder andera Tato:

v wrdon Komnen,
Sulfasalazin HEXAL enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
magensafiresistenter Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3 Wie ist in HEXAL eit

men/anzuwenden.

Bei Einnahme von Sulfasalazin mit anderen Arzneimitteln kann es zu
Wechselwirkungen durch den Wirkstoff selbst oder aufgrund seiner
Hauptmetaboliten kommen. Die wichtigsten Wechselwirkungen ent-

Folsaure und Arzneimitteln mit starker Proteinbindung,

Fols

Wanrond der Therapie mit Sufesalazin kann e zu verninderten Fo-
n, vermutiich

mahme Dies kan 0 éhem Folsauramangelfihren bzw. éingn berets

durch die Grunderkrankung oder Schwangerschaft verursachten Fol-

séuremangel verstérken.

Nehimen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ih-
rem Arzt ein. Fragen Sie be Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Sulfasalazin HEXAL sollte taglich mindestens 1 Stunde vor einer Mahl-
zeit mit viel Fllssigkeit eingenommen werden. Die Tabletten dirfen
nicht zerbrochen oder zerstoBen werden, sondern werden als Ganzes
geschiuckt,

Sulfasalazin HEXAL wird taglich eingenommen. Die Therapie wird mit
Kleinen Dosen eingeleitet und stufenweise auf die optimale Dosis er-
hoht.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Eisen
Wenn Sie Sulfasalazin und Eisen gleichzaitig sinnehmen, bilden die Morgens Avends
i i6sichund [ Wioche |- 7 Tablette (entsprechend
fihren zu einer und 500 mg Sultasalazin)
Sulfasalazin
2 Wodhe |1 Tabletto ersprechend| 1 Tabltto entsprochena
Calcium 500 mg Sufasalazin) | 500 mg Sufasalazin)
dass
g 3 Woche |1 Tabletle (entsprechend| 2 Tableften (entsprechend
Sulfasalazin verzogert aufgenommen wurde. 300 Sulfoamiesin 000 g Surasmasi
& Woche! |2 Tabltten fntsprechend 2 Tablatn (enizprechena
n smewanen  wurde beicte, dass bei glichztiger Ennatme von 1.000 mg Sultasalazin) | 1.000 mg Sulfasalazin)
suf d Dig einem Wirkstoff

joxin die Aufnahme von Digoxin,
2ur Eehandlung Vo Herzprablamen. gehommt word

‘und jede darauffolgende Woche

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Dl Tagesdoss kannnach 3 Monatan aut3x 2 Tbitin Sufsssecln » Bauchspechuiklisenentzndun
wordnfals = Butim rin, Kitalle I Ur, elb-orange Vertarbung des Urins
e enischeidt dass 2 2 Taleten Sulfasalazn HEXAL (ent-  + entzindiche Nauterkrankung (siotaie Dermatite
sprechend 2 .
Eine Tagersdns\s Ton 8 Taveton Sulasaasn HEXAL . —keémpe d -
4.000 mg Sulfasalazin) soll nicht dberschritten werden. schiag fuhrt, Probleme mit den Nerven und der Muskulatur (z. B.
Muskelschmerzen, Taubheit oder Kribbeln, Personlichkeitsverande-

Dl kiische Wirksaicat sett arahnngsgen nech 1.3 Barand- i) (aate Poplyre)

. Blutbilds (Eosinophilie) und
emzundungshemmanden Miten wid ampfotien, zumincst bis e Syrmporma, dis Tio Organe des gansen Korpers bavofon Kommon.
Wirkung von Sulfasalazin HEXAL i teilweise Reaki

Wenn Sie

tige Erscheinungen (DRESS-Syndrom; siehe oben unter ,Schwere

HEXAL einge-
nommen haben, als Sie sollten
Ubelkeit, Erbrechen, Magenverstimmung und Bauchschmerzen kon-

)
* Leberentzindung (Hepatitis)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
H kels (Myokard!

Fallen kbnnen Symptome des zentralen
2B, menheit oder Krampfe. Kontaktieren Sie umgehend Ihren
Azt ode en Kankenhas, Gamit ber die notwencigen Matinahmen
entschieden werden ki

solte Sulfasalazin HEXAL sofort abgesetzt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Sulfasalazin HEXAL verges-
sen haben

Gelbfarbung von Kuntakihnssn
gol-orange Vertartuy
Entziindung der ronetolen Bronchiolis obiterans)
Verschiechterung einer bestehenden entziindlichen Darmerkran-
kung (Colits ulceros
« akute Nierenentziindung mit Schwellung von Gesicht oder Bauch-
raum o

nahme vergessen haben. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat und nehmen
Sie weiterhin die von Ihrem Arzt verordnete Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Sulfasalazin HEXAL abbre-
chen

. diezu
Fingern fiihven (Raynaud-Syndrom)
einer L

Nervenstorungen (periphere Neuropathie)
nd

ordnung sowie unter arzlicher Kontrolle durchgefinrt. Sie sollte ohne
Absprache mit Inrem Arzt nicht abgebrochen werden, da die Sympto-
me zurilckkehren konnen.

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

schwars
(Steve 3
Berichtt (sihe Abscnntt 2 Sowie oban Unter -Schwerd Nebeni

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht

abschatzbar)

* schwers alagische Reakton (naplylexie) und Serumiaanidel
(siehe oben unter ,Schwere Nebenwirkungen*)

. o wird
4 b e
Welche Nebenwirkungen sind méglich? + Appeitiosiget (Anorexie)
I haben,  *
die aber nicht be jedem auftreten missen, se oder volige Kérperiahmung, Nackensteifheit, Sprachstorungen
und abnorme Augenbewegungen Enzephilopalhi)
, Kramp-
duktion vermindert werden.
+ Sorung des Gercnsns
Schwere Nebenwirkungen « Blasse der Haut aufgrund von Durchblutungsstorungen (Palor)
undintormie-* Ekaniang des Bindegewsbes der Lng (nertele Lungener

‘wenn Sie nach der
neimitels anes e folgenden Symptome bemerken. Die Symptoma

ankung)
. Ha\sscnmerzen (oropharyngeale Schmerzen)
. Gallestauung

lung erfordern.

stulbses Exanthem oder toxische Pustulo-

do Amung, S:hw\sngkewsn beim Amen, Sciwslung o Augsm-

pus
devma enannt werder). mit entzondicher Hautrstng (Erythem)
planus)

corcere don ganzen Korper betreffend)
Gelbférbung von Augen

. smwenung der Augenider 4penmules Saem)
schwere Autoimmunerkrankung mit Symptomen wie verminderter
Tranen- und

« Wenn Sie einen schweren mit
jicher: *
weise (Stevens- + Gelbfarbung von
drom, toxisch epidermale Nekrolyse) wurden sehr selten berichtet * Bildung von Antikirper gegen Korpergews
(siehe Abschnitt 2) © Sehwlungon vor arom o Gesicn e (Angiobom)
« Wenn Sie eine schwere Hauterkrankung mit Ausschiag (manchmal * Eniziindung der Mundschleimhaut, wunde Stellen im Mund (Muko-
begrenzt auf Wangenbereich und Nasenricken), Hautabschalen sitis)
oder Bléschenbicung, rtuickaln: Dies kam durch Sonnenlt . . X
nsie Die Kbnnen allgemein in 2 Gruppen aufgeteilt
umgshend die Einnahme des Armalmmaln vurrrlevd'n s|e - werden
9D und arentes vorhersafa. Disss Gruppe umasst Nebenui-
+ e bol hnen Ausschiag oder Fieber oder kungen wie Ubelkeit n roten

Sttt
Dies kann ein Anzsichen einer maglicherweise lebensbedrohiichen
Uberompfindicticlarsidion asi, die DRESS ganannt wid et

Blut-

farbstoffs, Sauerstoff zu binden 1Me¢h£\mog\ehm.&mwe) Im Falle von

dosisabhdnalgen tebenidungen karn die Eehandlung ik Sufssa-
HEXAL

reaktion mit [Eosinophile] une
chen, die Organe des gesamten Organismus Shvetion Konnen).
. ieber,

Nesselausschiag, Lymphknotenshwellung, Ausschiag und

Serumbcarkhei genannt wwd

ch n, be-
gmnend it Keinen Dosen, walche langeem rve imacher Autscnt
erhoht werden.

Die zweite Gruppe bestent aus Uberempfindlichksitsreaktionen, wel-
che nicht vorhersehbar sind und meistens zu Beginn der Behandiung
auftreten. Di

merken. Blutarmut aufgrund von Blutbildungsstérungen (aplastische Anamie),
Strungen der Leber- und Lungenfunktion sowie Auflosung von roten
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn bei | der fol-
ittels auftitt, dain B . sollte die Behandlung sofort ab-
gesetzt werden.

diesen Fallen die Behandlung beendet wird.

= Wenn Sie Blutergisse, Fieber, Ausschlag, Blésse, eine schwere Ra-
chenentziindung oder Midigkeit bemerken. Dies kinnen erste An-
zechen von Aufiligheten m Blutoid sa,dinschiefich ier Ver.
minderung der roten Blutkérperchen, weien BlutkBrperchen und
Bhatpitchn, e Azt wed b hnen 1 rogemaigen Abstindan

Meldung von Nebenwirkt
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Arzneimittel und

Blutuntersuchungen durchfiihren, um
Setweres allgemeines Kranknewsgemm verbunden mit Fieber,

Abt, Pharmakovigilanz

el
o cchmranaton Entzindungen der Schleimhéiute im Mund-,

D-53175 Bonn
Websit

Nasen- und Rachenraum sowie im Anal- un ies.
Konnen Anzeichen einer moglicherweise lebensbedrohlichen Agra-
Blutkor-

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden konen Sie dazu bei-

Borcen. nclesen

Sulfasalazin HEXAL nicht ereut eingenommen

Die folgenden Nebenwirkungen kinnen auftreten:

tragen,
und tels zur Verfigung
Wit sote ontrbieenNach Adkimgen dor Bescrwerden solte
werd
Wie ist Sulfasalazin HEXAL
aufzubewahren?
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandeiten betreffen) Bewah d for Kinder "

* Kopfschmerzen
« Ubelkeit

* Magenschmerzen
* Verdauungsstérung
* Mudigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« verminderte Anzah weiBer Blutkbrperchen

. roten e der Blut-
pléttchen (Panzymp ie)

* blasse Haut Folsauramangelanamis (megaloblsstire Andmie, Ma-

. Erhahung der Leberenzymwerte
« Fisber

. Schwindel,
Schiafstorungen
« niedrige Anzahi von Samenzelien bei Mannern (Oligospermie) mit
vorabergehender Zougungauniahgkei
Geschmacks:
vorminderter oder fenlander Appeit

* Husten

Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen
Ausschlag (Exantheme), Jucken, Purpura (violette Flecken auf der
Hau)

 Gelenkschmerzen
- Eweim
* Givgeriosone i)

Gelegentich (kan biszu { von 100 Behandeten btrsfer)

Hopfen, sohvater Horzschog

. Ansﬂag des

* Aufibsung von oen smkarpmnen (hamolytische Anamie)

= Unfahigkeit des roten Blutfarbstoffs, Sauerstoff zu binden (Metha-
‘moglobinamie)

 Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

. Geftdor Taubnei oder Kibbaln n Fingern und zehan

« allergischer Ausfluss at Auge mit Juckreiz, Rétung und
Schwelung alergische K Komunklwms)

+ Bonchilasthma, A

. e Haut (Pho-
tosensitivitat)

. Bl

« Schwellungen im Gesicht (Gesichtsédeme)

* Haarausfall

 Muskelschwache und allgemeine Schwéiche

. derte Anzahl

. Fieber

{aystamischer s eryhematodes)
* Depres:
© Golaroung der Haut oder Augen (Gelbsuch)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffer)
« schwere und andauernde Durchfalle, manchmal blutig-schieimig
ind/oder mit

Kerton nach verwendar bis” angogebenen Veraldatum it mef
/enden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
geachenen Monate
Unter 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser z. B. nicht iber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Inrer Apotheke, wie
ehr verwenden.
n damit bel. Weitere Informationen
evio, Sl Unte s far.coVarzriimitalntsorand

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Sulfasalazin HEXAL enthiilt
« Der Wirkstoff ist Sulfasalazin.

* Die sonstigen Bestandtelle sind:
blettenkern
Crospovidon (Typ A), Stearinséiure (Ph.Eur) [pflanzlich], Povidon
(K 25), hochdisperses Siliciumdioxid, gereinigtes Wasser, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur) [pflanzlich]

Tabletteniiberzug

Titandioxid, Talkum, Carmellose-Natrium (Ph.Eur), Natriumitrat
(Ph.Eur), Macrogol (6.000), Propylenglycol, Methacrylsaure-Ethyl-
acrylat-Gopolymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.

Wie Sulfasala; und Inhalt der Packung
Weie, ovale, iberzogene magensaftresistente Filmtabletten.

Die magensaftresistenten Filmtabletten sind in einer Flasche aus Poly-
ethylen hoher Dichte mit einem Schraubdeckel aus Polypropylen ver-
packt, die in einen Umkarton eingelegt ist

PackungsgroBen: 100, 300 magensaftresistente Filmtabletien

Es werden mighchenweise icht s Packungegetien i con Verkete
gebracl

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-

Tatcior. (08024 206-7250

w
Koliis)
Mangel an weiBen Blutkbrperchen mit Fieber, Halsschmerzen und
haufigeren \nlakﬂuﬂen (Agranulozytose; siehe oben unter ,Schwere
Nebenwirkung

. Vermen-
ung von Pasmazelen (Pismozytose)

metallscher Geschma

Gelbfarbung der

Hersteller

Sabtas Pharma Gt
tto-von-Guericke-Allee 1

55178 Bamebn

Dleses Arznelmlhel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
P schaftsraumes (EWR) unter den folgenden

blae \/enérbung o aut aufgrund von im Bt
(2yanose)
Entziindung des Herzbeutels (Perikarditis)

fibrosierende Alveolitis mit Kurzatmigkeit, Husten und gelegentlich
Evus'schmerzen

. mit Zunahme eines bestimmten Typs weier
B\u'kurpewhan cosnoptis Proumonits)

Déinemark: Sulfasalazin “Hexal"
Deutschland: Sulfasalazin HEXAL 500 mg magensattresistente
Fimtabletten

wurde zuletzt im

Diese
April 2023.

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

50104965 51756311



