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PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

SALAZOPYRINA 500 mg comprimidos
Sulfasalazina

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar atomar € medicamento

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aungque tengan |os
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

— Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Salazopyrina 500 mg comprimidos y para qué se utiliza.
Antes de tomar Salazopyrina 500 mg comprimidos.

Como tomar Salazopyrina 500 mg comprimidos.

Posibles efectos adversos.

Conservacién de Salazopyrina 500 mg comprimidos.
Informacion adicional
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1. QUE ESSALAZOPYRINA Y PARA QUE SE UTILIZA

Salazopyrina 500 mg comprimidos esta indicado en e tratamiento de los episodios agudos y
mantenimiento de la remisién de la colitis ulcerosa, asi como en € tratamiento de la enfermedad de
Crohn.

El principio activo de Salazopyrina 500 mg comprimidos es sulfasalazina. La sulfasalazina pertenece a
grupo de medicamentos denominados agentes antiinflamatorios intestinales que muestra una actividad
antiinflamatoria, inmunosupresora y antibacteriana. Se utiliza para inhibir las condiciones inflamatorias,
en particular |as relacionadas con la mucosa intestinal.

2. ANTESDE USAR SALAZOPYRINA

No use Salazopyrina:

— s esalérgico (hipersensible) a sulfasalazina, a sus metabolitos, alas sulfonamidas, alos salicilatos o a
cualquiera de los demés componentes de Salazopyrina (ver seccién 6).

— sl tiene porfiria agudaintermitente.

— sl padece unaabstruccion intestinal o urinaria.

— s €l paciente es menor de dos afos.

Tenga especial cuidado con Salazopyrina:

— d inicio del tratamiento. Su médico deberarealizarle andlisis de sangre y orina (recuentos sanguineos
completos, pruebas de la funcién hepatica y renal) regularmente durante los primeros tres meses del
tratamiento

— s padece dteracion de la funcion hepética, renal o de la composicion quimica de la sangre. El
tratamiento solo debe comenzar después de una eval uacion critica de su estado
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— s durante el tratamiento notase dolor de garganta, fiebre, palidez, aparecieran lesiones hemorrégicas,
manchitas rojas o hematomas en la piel 0 presentase un color amarillento en la pielo mucosas. Debera
suspender el tratamiento y consultar con su médico para que le reaicen andlisis de sangre que
descarten una supresion de la actividad de la médula 6sea (mielosupresion), descomposicion de los
glébulos rojos (hemoalisis) o dafio hepético.

— s padece una deficiencia de la enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, ya que tiene €l riesgo de
sufrir anemia por destruccion prematura de los glébulos rojos (hemolitica).

— s padece aergia severa o asma. Asegurese de haber comentado con su médico esta circunstancia.

— dado que puede producir presencia de cristales en la orina'y formacién de piedras en los rifiones se
debe mantener una adecuada ingesta de liquidos durante el tratamiento para evitar estos problemas.

— ya que produce infertilidad en e hombre, la cual parece revertir al suspender el tratamiento. Este
hecho debera tenerse en cuenta si esta planificando tener descendencia.

— yaque puede colorear de naranjaamarillento laorinay lapiel, o que no debe preocuparle.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Informe a su médico si estd usando cualquiera de |os siguientes medicamentos, ya que puede necesitar un

gjuste de la dosis de dichos medicamentos:

) Acido Fdlico (utilizado para compensar el déficit de esta vitamina en el organismo o como
suplemento en caso de embarazo)

o Digoxina (utilizado paratratar problemas cardiacos)

o Ciclosporina (utilizado para evitar el rechazo en pacientes transplantados)

Comunique a su médico si esta usando alguno de los medicamentos siguientes, ya que puede necesitar un

gjuste de dosis 0 un control paracomprobar que estos medicamentos y/o Salazopyrina siguen

produciendo el efecto deseado.

o Anticoagulantes (p.gj.: fenprocumon, dicumarol; utilizados para disminuir la coagulacion de la
sangre)

o Antibidticos (p. g: ampicilina. neomicina, rifamicinay etambutol) (utilizados para tratar

infecciones)

Hierro (utilizado paratratar carencias de este mineral)

Calcio (utilizado paratratar carencias de este mineral)

Resinas de intercambio aniénico (utilizadas para disminuir €l colesterol)

Azatioprina (utilizada como inmunosupresor)

Diuréticos (utilizados para disminuir laretencion de liquidos) e hipogluemiantes orales (utilizados

parareducir la glucosa en sangre)

o M edicamentos con elevada union a proteinas plasmaticas (por gjemplo: metotrexato, fenilbutazona
o sulfinpirazona).

o M edicamentos que produzcan dafio hepatico.

Embarazoy Lactancia:
Salazopyrina sélo deberia utilizarse durante el embarazo si fuese claramente necesario y siempre que su
médico haya valorado adecuadamente el balance beneficio-riesgo para este medicamento.

Debe ser tenido en cuenta que tanto la sulfasalazina como su metabolito, la sulfapiridina pasan a la leche
materna, existiendo un riesgo tedrico de ictericia nuclear en el recién nacido. A pesar de €llo, parece no
exigtir ninglin riesgo real s la dosificacion de la madre se mantiene en 2-3 g (4-6 comprimidos) de
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Salazopyrina diarios. Deberan tomarse precauciones, particularmente en € caso de nifios prematuros o
nifios con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G-6-PD).

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento

Conduccion y uso de méquinas
La influencia de Salazopyrina sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas es nula o
insignificante.

3. COMO TOMAR SALAZOPYRINA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Salazopyrina indicadas por su médico. Consulte
asu médico o farmacéutico s tiene dudas.

Las dosis de Salazopyrina 500 mg comprimidos se ajustaran de acuerdo con la respuesta a tratamiento y
latolerabilidad al producto por parte del paciente. Los comprimidos deben tomarse a interval os regulares
durante el dia, preferiblemente después de las comidas. Pueden tragarse enteros o disueltos en agua u otro
liquido siempre y cuando se disuelva un comprimido completo.

En e caso de pacientes que no hayan sido tratados previamente con Saazopyrina, se recomienda
aumentar gradualmente las dosis durante | as primeras semanas.

=  Ataques agudos:
Utilizacién en adultos:

Ataques severos: 1.000 — 2.000 mg (2-4 comprimidos) divididos en 3-4 dosis al dia.
Ataques moderadosy leves: 1.000 mg (2 comprimidos) divididos en 3-4 dosis a dia.

Utilizacion en ancianos:
No es necesario un gjuste de dosis, utilizandose las mismas dosis que en adultos

Utilizacion en nifos (a partir de 6 afios):
40-60 mg/kg/dia divididos en 3-6 dosis.
Esta dosis se podra administrar siempre que pueda dosificarse en forma de comprimidos compl etos.

»  Profilaxis contra recaidas:

Utilizacion en adultos:

Coalitis ulcerosa en estado de remisién: 1.000 mg (2 comprimidos)s divididos en 2-3 dosis a dia es la
dosis de mantenimiento recomendada para mantener al paciente libre de sintomas. El
tratamiento con esta dosis debe seguir indefinidamente, a menos que aparezcan efectos
secundarios. En caso de empeoramiento, la dosis se eleva a 1.000 — 2.000 mg (2-4
comprimidos) divididos en 3-4 dosis a dia.

Utilizacion en ancianos:
No es necesario un gjuste de dosis, utilizandose las mismas dosis que en adultos

Utilizacion en nifios (a partir de 6 afos):
20-30 mg/kg/diadivididos en 3-6 dosis a dia.
Esta dosis se podra administrar siempre que pueda dosificarse en forma de comprimidos compl etos.

Si usa mas Salazopyrina dela que debiera:
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Los sintomas més frecuentes de sobredosis son nduseas y vomitos. Los pacientes con deterioro de la
funcién renal tienen un mayor riesgo de desarrollar toxicidad.

En caso de sobredosis 0 de ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
llame a Servicio de Informacidn Toxicolégicaen el 91 562 04 20 indicando €l medicamento y la cantidad
ingerida.

En caso de ingestion masiva accidental, deberan realizarle un lavado de estdmago o evacuacion intestinal,
alcalinizandose laorina. Si lafuncion renal es normal, deben administrarse grandes cantidades de liquido.

Si olvidé tomar Salazopyrina:

En caso de olvido de una dosis utilice el medicamento lo antes posible continuando con €l tratamiento de
la forma prescrita. Sin embargo, cuando esté préxima la siguiente dosis, es mejor que no tome la dosis
olvidada y espere a la siguiente. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada. ContinGe
tomando los comprimidostal y como le haindicado su médico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Salazopyrina puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas | os sufran.

Los efectos secundarios més cominmente asociados a la terapia con Salazopyrina son: nauseas, pérdida
de apetito, alteraciones gastricas y ocasionalmente ligeras elevaciones de la temperatura corporal. En la
mayoria de los casos, € tratamiento puede continuarse reduciendo la dosis 0 después de unos dias sin
tratamiento.

La frecuencia de aparicién de efectos secundarios durante los ensayos clinicos y en la experiencia
posterior ala comercializacion fue:

Efectos adver sos muy frecuentes (en mas de 1 de cada 10 pacientes):

Molestias géstricas, hauseas.

Efectos adversos frecuentes (entre 1 y 10 de cada 100 pacientes):

Disminucién del nimero de glébulos blancos (leucopenia), pérdida de apetito, mareo, dolor de cabeza,
dteracion del gusto, pitidos en los oidos (tinnitus), tos, dolor abdominal, picor, dolor de las
articulaciones, presencia de proteinas en orina, fiebre.

Efectos adver sos poco frecuentes (entre 1 y 10 de cada 1000 pacientes):
Disminucion del nimero de plaquetas (trombocitopenia), depresion, dificultad para respirar, pérdida de
pelo, urticaria, edemafacial, enzimas hepéticas aumentadas.

Efectos adversosraros (entre 1y 10 de cada 10000 pacientes):

Inflamacion de las meninges del cerebro (meningitis aséptica), colitis pseudomembranosa, disminucion
de gldbulos blancos (agranulocitosis), disminucion en el nimero de glbulos rojos en sangre (anemia
aplasica, hemolitica, megaloblastica), aumento de gldbulos rojos grandes (macrocitosis), disminucién de
todos los tipos de células sanguineas (pancitopenia), reaccion de hipersensibilidad (enfermedad del
suero), trastorno del cerebro (encefalopatia), sensacion de hormigueo, quemazén, endurecimiento o
adormecimiento en pies y manos, alteracion del olfato, coloracion azulada de piel y mucosas, inflamacion
de la capa que recubre € corazon, infiltracién eosinofilica, infiltracion de los avéolos del pulmon,
empeoramiento de la enfermedad inflamatoria crénica del intestino, inflamacion del pancreas, del higado,
reacciones adversas cuténeas graves (necrélisis epidérmica, dermatitis exfoliativa o sindrome de Stevens-
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Johnson) eritema, exantema, lesion inflamatoria recurrente con picazon (liguen plano), respuesta anormal
delapiel alaluz, infeccién purulenta de la piel, coloracion amarillentade la piel y de liquidos corporales,
destruccion de las glandulas que producen las l&grimas y la saliva (sindrome de Sjogren), enfermedad
crénica del tejido conectivo (lupus eritematoso sistémico), presencia de cristales y de sangre en orina,
inflamacién de los rifiones (nefritis intersticial), aumento de proteinas en sangre, disminucion del nimero
de espermatozoides reversible e induccién de auto-anticuerpos.

Efectos adver sos con frecuencia desconocida:

Inflamacion de las glandulas salivares, disminucion de los glébulos rojos (anemia de los cuerpos de
Heinz) ateracion en la hemoglobina (metahemoglobinemia), reaccién alérgica grave, inflamacion de los
vasos sanguineos de pequefio calibre, disminucién de proteinas en sangre, alucinaciones, insomnio,
pérdida de la coordinacion, convulsiones, inflamacién de la médula espinal, lesion pasajera de la columna
posterior, infiltracion escleral y conjuntival, inflamacion del miocardio, inflamacion de la mucosa de la
boca, lesiones hemorragicas en la piel (plrpura), erupciones cutaneas, infertilidad en el hombre, edema
arededor de los ojosy fiebre medicamentosa

Si considera que alguno de los efectos adversos gque sufre es grave 0 Si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE SALAZOPYRINA
No conservar a una temperatura superior a 30°C.
Mantener fuera del alcancey delavistade los nifios.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en € envase. La fecha de
caducidad es el Ultimo dia del mes que seindica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger €l
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de Salazopyrina
— El principio activo es sulfasalazina. Cada comprimido contiene 500 mg de sulfasalzina.

— Los demas componentes son: povidona, amidén de maiz, estearato magnésico, dioxido de silicio
coloidal.

Aspecto del producto y tamario del envase:

Los comprimidos de Salazopyrina 500 mg son de color amarillo-naranja, redondos, convexos, con las
letra“KPh” impresas en unacaray laotracararanuraday con el cédigo de producto “101” impreso.
Laranuraes sélo para poder fraccionar y facilitar la deglucion pero no para dividir en dosis iguales.

Los comprimidos se acondicionan en frascos de polietileno con tapa de rosca de polipropileno. El envase
contiene 50 comprimidos.

Titular dela Autorizacion de Comercializacién y responsable de la fabricacion:
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Titular de la autorizacion de comerciaizacion: PFIZER, S.L. Avda. de Europa, 20-B. Parque Empresarial
LaMoraeja. 28108, Alcobendas (Madrid). Espafia

Responsable de la fabricacion: Kemwell AB. Bjokgatan, 30. Uppsala. Se-751 82, Suecia

Este prospecto ha sido aprobado en DICIEMBRE 2007
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