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Sulfasalazin HEXAL® 500 mg magensaftresistente

Filmtabletten

Sulfasalazin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

ttels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

die nicht in dieser Packungsbeilage sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Sulfasalazin HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sulfasalazin HEXAL beachten?

3. Wie ist Sulfasalazin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Sulfasalazin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sulfasalazin HEXAL und
wofiir wird es

seine Metaboliten im Darm. Dies fiihrt zu einer Auf-
und & von

HEXAL ist ein

Arzneimittel.

Sulfasalazin HEXAL wird zur Behandlung der aktiven
rheumatoiden Arthritis des Erwachsenen eingesetzt.

Rheumnatoide Arthritis (RA) ist eine chronische Kolla-
generkrankung, die durch Entziindung der Synovial-
haut ist. Diese

Der Abbau von oralen Antikoagulanzien wie Phenpro-
coumon oder Dicumarol (Arzneimittel zur Verhinderung
von Blutgerinnseln) iber die Leber kann beeintréchtigt
werden. Bei gleichzeitiger Einnahme sind besondere
Vorsicht und eine regelmaBige Uberwachung des Ge-
rinnungsstatus notwendig.

Haut produziert eine Fliissigkeit, die als Schmierstoff
fiir viele Gelenke wirkt. Die Entzindung fihrt zur Ver-
dickung dieser Haut und zum Anschwellen des Ge-
lenks. Sulfasalazin hilft der Verdickung und Schwel-
lung der Gelenke vorzubeugen.

Was sollten vor der Eil

mit hoher
Die gleichzsitige Einnahme von Methotrexat, Phenyl-
butazon, Sulfinpyrazon oder anderen Arzneistoffen mit
hoher Proteinbindung mit Sulfasalazin kann die Wir-
kung dieser Arzneimittel verstérken.

Knochenmarkdepression
Verminderung der weiBen Blutkdrperchen (Leukope-
nie, Verminderung der rolen Butkcrperchen (Anémie)

von Sulfasalazin HEXAL beachten?

Sulfasalazin HEXAL darf nicht eingenommen
werden,
« wenn Sie allergisch Sul-

und/oder der (Thrombo-
2ytopenie) kénnen haufiger und intensiver auftreten.
Ihr Arzt wird Sie daher auf diese Symptome tiberwa-
chen.

fonamiden und Salicylaten oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen dieses

Bei von oralem
und Thiopurin-6-Meroaptopurin oder seinem Procrug

Arzneimittels sind

« wenn Sie eine Blutbildungsstérung haben

+ bei Stdrungen der Bildung des roten Blutfarbstoffs
(Porphyrie)

n eine U der Blutbil-
dung im Knoshenmark sowie eine Verminderung der
weiBen Blutksrperchen (Leukopenie) berichtet.

N Ciclosporin
« wenn Ihre Lt stark ist Wenn Si in und Ciclosporin ei lem
* wenn Ihre stark schtigt ist das zur L der korp
bei Gl Mang nen fiihrt) kann dies zu vemngerler\
(seltener Enzymmangel) Ci fiihren. Eine { und An-

« wenn Sie Blutbildverinderungen aufweisen wie Ab-
nahme der weiBen Blutkdrperchen und Blutplattchen

* bei Darmverschiuss (lleus)

+ bei entziindlicher Rétung der Haut (Erythema exsu-
dativum multiforme) (auch in der Vorgeschichte)

* wenn Sie glechzeig mit Metheramin behandel
werden gegen

passung der Dosierung kann notwendig sein.

Typhus-Lebendimpfstoff
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Sulfasalazin
einen Typhus-Lebendimpfstoff erhalten, ist eine ver-
ringerte Immunreaktion nach Gabe des Typhus-Le-

Hamwegsmfekﬂonen)

War und

* Die Behandlung mit Sulfasalazin HEXAL sollte nur
unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

« Bei Patienten mit einer Anlage zu U

méglich. Daher wird zwischen der Ein-
nahme von Sulfasalazin und der Anwendung des
Typhus-Lebendimpfstoffs ein Abstand von mindes-
tens 24 Stunden empfohlen.

Hepatotoxische (leberschadigende) Mittel
Bei i i

keitsreaktionen (allergische Disposition) oder Bron-
chialasthma sollte Sulfasalazin HEXAL mit Vorsicht
angewendet werden.

« Bei Patienten mit leichter Leber- oder

Einnahme von und an-
deren hepatotoxischen Arzneistoffen muss die Leber-
funktion von Ihrem Arzt sorgféltig iberwacht werden.

zienz sowie bekannter ( gen-

bor Sulfonylharnstoffen it ebanfalls Vorsioht go-
boten.

« Vor und wihrend der Behandlung mit Sulfasalazin
HEXAL sollten regelmaBig das Blutbild mit Throm-
bozyten und das Di sowie die Le-

Bei
eine Vrstarkung der blsuskorsenianden W\rkungen
auftret

ber- und Nierenwerte kontrolliert werden. Wahrend
der ersten drei Therapiemonate werden 14-tagige
Kontrollen empfohlen, monatliche Kontrollen vom 4.
bis einschlieBlich 6. Monat, danach vierteljahrlich
sowie beim Auftreten von Nebenwirkungen.

« Manniiche Patienten mit Kinderwunsch solten die
Einnahme von Sulfasalazin HEXAL nach Beratung

Sulfasalazin darf wegen einer moglichen Kristallbildung
im Urin nicht zusammen mit methenaminhaltigen Arz-
neimitteln (Arzneimittel zur Behandiung von Harnwegs-
infektionen) angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

HEXAL
mit i & und Alkohol

mit dem Arzt da sich die
duktion verringern kann. Durchschnittich normalisiert
sich die Spermienproduktion innerhalb von 2-3 Mo-
naten nach Absetzen der Therapie. Bisher sind kei-
ne mit dieser voriibergehend eingeschréinkten Zeu-
qungsfahigkeit verbundenen Schédigungen bei Neu-
geborenen bekannt geworden

« Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syn-
drom, Toxisch epidermale Nekrolyse), die mdglicher-
weise lebensbedrohlich sind, wurden in Zusammen-
hang mit der Anwendung von Sulfasalazin berichtet.
Diese zeigen slch an'angllch als rétliche, schieB-

Wahrend der Behandlung solite mdglichst kein Alkohol
konsumiert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt wird mit Vorsicht tber die Verordnung von Sul-
fasalazin HEXAL entscheiden.

Daten iiber eine begrenzte Anzahl von exponierten
bieten keinen Hinweis auf Neben-

Flecken (oft mit
Sinor Biase in der Mme) am Koérperstamm. Zusitz-
liche Symptome, auf die geachtet werden sollte,
sind offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund,
Hals, Nase und im Genitalbereich sowie gerdtete
und geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese mdg-

wer-

wirkungen fir den Fetus, das neugeborene Kind oder
die Schwangerschaft.

Die Einnahme von Sulfasalazin kann zu Folsaureman-
gel fiihren. Eine erganzende Gabe von Folsaure wah-
rer\d der Einnahme von Sulfasalazin HEXAL bei Frauen
Alter und in den ersten 3 Monaten der

denoft
zen, Fieber und Gliederschmerzen) begleitet Dev
ann zu einer Blas
bildung oder Ablésung der Haut fiihren. Das hoche-
te Risiko fiir das Auftreten dieser schweren Haut-

Wenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom oder
eine Toxisch Nekrolyse in

Schwangerschaﬂ wird empfohlen

Sulfasalazin und seine Abbauprodukte gehen in die

Muttermilch tiber. Obwohl dies normalerweise nicht

mit Nebenwirkungen fiir den Séugling verbunden sein

diirfte, kénnen Probleme bei Mutter-Kind-Paaren mit

herabgesetzter metabolischer Aktivitdt (Langsam-
mit

hang mit der Anwendung von Sulfasalzin HEXAL
aufgetreten ist, diirfen Sie nie wieder mit Sulfasalzin
HEXAL behandelt werden.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen
genannten Symptome an der Haut auftreten, been-
den Sie die Anwendung von Sulfasalzin HEXAL und
suchen Sie sofort einen Arzt/eine Arztin auf, Teilen Sie

Gelo-

sucht, M;
entstehen. Deshalb wird Ihr Arzt Ihnen Su\fasa\azlr\
HEXAL mit Vorsicht verschreiben, wenn Sie stillen.

Beim Stillen von Friihgeborenen oder Neugeborenen
mit neonatalem Ikterus (Gelbsucht) ist Vorsicht geboten.

und das

ihr/ihm mit, dass Sie Sulfasalzin HEXAL

Einnahme von Sulfasalazin HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

Ver von
Maschinen

Die Reaktionsfahigkeit einiger Patienten kann einge-
schrénkt sein. Patienten, die wahrend einer Therapie
mit Sulfasalazin unter Schwindelgefiihl oder zentral-
nervésen Stérungen leiden, solten kein Fahrzeug fiih-

andere haben
i

ren, potenziell bedienen oder
andere Tatigkeiten ausfiihren, die auf Grund einge-

oder
anzuwenden.
Bei Einnahme von Sulfasalazin mit anderen Arzneimit-
teln kann es zu Wechselwirkungen durch den Wirkstoff
selbst oder aufgrund seiner Hauptmetaboliten kom-
men. Die wichtigsten Wechselwirkungen entstehen bei
gleichzeitiger Einnahme von Antibiotika, Eisen und

schrénkter

3 Wie ist Sulfasalazin HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der

g des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz

Kalzium, starker Protein-

bindung.

Folsiure sicher sind.
Wahrend der Th in kann es zu ver-

pi
minderten Folséurespiegeln kommen, vermutlich auf-
grund einer Hemmung der Aufnahme. Dies kann zu
einem Folsauremangel filhren bzw. einen bereits durch
die Grunderkrankung oder Schwangerschaft verur-
sachten Folsauremangel verstarken.

Eisen
Wenn Sie Sulfasalazin und Eisen gleichzeitig einneh-
men, bilden die beiden Stoffe Chelate. Diese Verbin-
dungen sind nur gerngl8ich und len zu oner Au-

HEXAL soltte tiglich mindestens 1 Stunde
vor einer Mahizeit mit viel Flissigkeit eingenommen
werden. Die Tabletten dirfen nicht zerbrochen oder
zerstoBen werden, sondern werden als Ganzes ge-
schiuckt.

Sulfasalazin HEXAL wird taglich eingenommen. Die
Therapie wird mit kleinen Dosen eingeleitet und stu-
fenweise auf die optimale Dosis erhoht.

Die empfohlene Dosis betréigt:

von

Sulfasalazin. Woche | Morgens Abends

Kalzium 1. Woche | - 1 Tablette (ent-

Bei gleichzeitiger Kalziumglukonat-Therapie wurde sprechend 500 mg

d erzbger

wurde. 2.Woche | 1 Tablette (ent- | 1 Tablette (ent-
sprechend 500 mg | sprechend 500 mg

Digoxin Sulfasalazin) Sulfasalazin)

In Einzelfllen wurde berichtet, dass bei

Einnahme von Sulfasalazin und Digoxin die Aufnahme | 3-Woche | 1 Tablette (ent- - 2 Tabletten (ent-

von Digoxin, einem Wirkstoff zur Behandlung von sprechend 500 mg | sprechend

Herzproblemen, gehemmt wurde. Sulfasalazin) 1.000 mg Sulfa-

salazin)

Antibiotika 4.Woche' | 2 Tabletten (ent- | 2 Tabletten (ent-

Bel gleichzeitiger Einnahme von Antibiotika (erwiesen sprechend sprechend

fiir Ampicillin, Neomycin, Rifamycin, Ethambutol) kann 1.000 mg Sulfa- | 1.000 mg Sulfa-

die Wirkung von Sulfasalazin verringert werden. Grund salazin) salazin)

hierfii ist die Hemmung des teilweise Ab-
baus aufgrund der Schadigung der Darmflora.

Anionenaustauscher-Harze

'und jede darauffolgende Woche

Dle Tagesdosis kann nach 3 Monaten auf 3 x 2 Tablet-
HEXAL

HarzewieC' ipol oder Coles-

Choleste-

1.000 mg

tyrar
Tineplegel m Blut) binden sowohl Sufasalazin ot auch

erhoht werden, falls Ihr Arzt entscheldel
dass 2 x 2 Tabletten Sulfasalazin HEXAL (entspre-

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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chend 2 x 1.000 mg Sulfasalazin) fiir Sie nicht ausrei-
chend sind. Eine Tagesdosis von 8 Tabletten Sulfasa-
lazin HEXAL 4.000mg soll

des
sches Syndrom)

nicht iberschritten werden.

Die klinische

Verwinrtheit, teilweise oder véllige Kérperlahmung,
Nackensteifheit, Sprachstérungen und abnorme

setzt
nach 13 Benandiungemonalten em Eine Zusatzbe-
handlung mit

des. «Q
rt von

hemmenden Mitteln wird emploh\en zumindest bis
die Wirkung von Sulfasalazin HEXAL einsetzt.

Wenn Sie eine groBere Menge

litis), eine A
(aseptische Meningitis)
* Gelbférbung der Kontaktlinsen

HEXAL eingenommen haben als Sie sollten
Ubelkeit, Erbrechen Magenverstimmung und Bauch-
einer U
sein. Bei wener (ongeschrmenen Fllen kénnen Symp-
tome des zentralen Nervensystems auftreten wie z. B.
Benommenheit oder Krdmpfe. Kontaktieren Sie um-
gehend Ihren Arzt oder ein Krankenhaus, damit tiber
die notwendigen MaBnahmen entschieden werden
Kann.

toxischen oder
Ilchke\(sreakhor\en sollte Sulfasalazin HEXAL sofort
abgesetzt werden.

. einer
Darmerkrankung (Colitis ulcerosa)

« akute Nierenentziindung mit Schwellung von Ge-
sicht oder Bauchraum sowie Bluthochdruck
1nephvotisches Syndrom), Protein im Urin

. aufgrund einer Re-
aktion mit Ausschlag, Hautrotung, Bléschenbildung
auf Lippen, Augen und Mund, Hautabschlung, Fie-
ber (Lyell-Syndrom, Erythema exsudativum multi-

forme)

Durchblutungsstérungen, die zu Taubheit und Bléis-
se von Zehen und Fingern fiihren (Raynaud-Syn-
drom)

schwere Verlaufsformen einer Leberentziindung
(méglicherweise tidich)

Wenn Sie die
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Fragen Sie Ih-
ren Arzt um Rat und nehmen Sie weiterhin die von
Ihrem Arzt verordnete Dosis ein.

HEXAL

abbrechen
Die Behandlung sowie die Zusatzbehandlung werden
auf érztliche Verordnung sowie unter érztlicher Kon-
trolle durchgefihrt. Sie solite ohne Absprache mit Ih-

HEXAL

* schwere und mcghcherwe\se Iehensbedmhhche
Ste:

Toxisch epidermale Nekvo\yse) wurden bench(et
(siehe Abschnitt 2)

Eine tadliche Mangel
an welben Blutkbrperchen) aubert Sich als schwerse
allgemeines Krankheitsgefiinl, mit Fieber, Schittel-
frost, Herzrasen, Halsschmerzen und Schilucksch
rigkeiten sowie schmerzhafter Schleimhautent:
dung im Mund-, Nasen- und Rachenbereich sowie im
Anal- und HEXAL solte in

rem Arzt nicht werden, da di
zuriickkehren kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Neben-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

und kén-

diesen werden. Jeglich

mit und
den Arzneimitteln sollte unterbleiben. Nach dem Ab-
Klingen der Symptome sollte Sulfasalazin HEXAL nicht
‘wieder eingenommen werden.

Die Nebenwirkungen kénnen allgemein in 2 Grup-

pen aufgeteilt werden

Die erste Gruppe ist dosisabhéngig, abhangig vom

Phénotyp und re

Diese Gruppe umfasst Nebenwirkungen wie Ubelkeit

und Erbrechen, Kopfschmerzen, Zerfall von roten Blut-

kérperchen (hamolytische Anéimie) und Unfahigkeit

des roten Blutfarbstofs, Sauersoffzu inden (Methi-
Im Falle jigen Neben-

Viele ind
non durch Dosirecuktion vermindert warden.
Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr héiufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

Kopfschmerzen

+ Ubelkeit und Erbrechen, Bauchschmerzen, Appetit-

mangel oder Appetitiosigkeit

Hautjucken, Hautausschiag

niedrige Anzahl von Samenzellen bei Ménnern (Oli-
mit El

keit
Miidigkeit
« Schwiche

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
. Anzahl weiBer

gen kann die mit

HEXAL nach 1 Woche Unterbrechung weitergefiihrt
werden, beginnend mit kleinen Dosen, welche lang-
sam unter klinischer Aufsicht erhht werden.

Die zweite Gruppe besteht aus Uberempfindlichkeits-
reaktionen, welche nicht vorhersehbar sind und meis-
tens zu Beginn der Behandlung auftreten. Diese Grup-
pe umfasst Nebenwirkungen wie Hautausschlag, Blut-
armut aufgrund von Blutbildungsstérungen (aplasti-
sche Anémie), Stérungen der Leber- und Lungenfunk-
tion sowie Aunosung von roten Blutkdrperchen (Auto-

sollte die Behandlung sofort abgesetzt werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

« Miidigkeit, Mundentziindung, Kribbeln und Taubheit
der Hande und FiiBe, blasse Haut (Folsduremangel-
anémie [Megaloblastose, Makrozytose])

+ Erhdhung der Leberenzymwerte

« Fieber, hwindel

« Nesselsucht (Urtikaria), erhohte Lichtempfindlich-
keit der Haut (Photosensitivitat)

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
« Mangel an weiBen Blutkdrperchen mit Fieber, Hals-
und haufigeren

tose)

« schneller und unregelmaBiger Herzschlag, schneller
Herzschlag

+ Verminderung der roten und weiBen

die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Wie ist Sulfasalazin HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
génglich auf,

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Eti-
kett und dem Behltnis nach ,verwendbar bis* ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

sowie der

Fir dieses sind keine Lage-

+ Auflésung von roten Blutkdrperchen (hamolytische
Anéimie)

* Unfahigkeit des roten Sauerstoff zu

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder

binden (Methamoglobinémie)

« Verminderung der Blutpléttchen

« Gefiihl der Taubheit oder Kribbeln in Fingern und
Zehen, Stérungen des Geschmacks- und Geruchs-
sinns

« Nervenstdrungen (periphere Neuropathie)

+ allergischer Ausfluss aus dem Auge mit Juckreiz,
R6tung und Schwellung

« Ohrgeréusche (Tinnitus)

* Bronchialasthma, Alemnol Huslen

. L
Typs weiBer Elulkorperchen (eosinophile Pneumo-
nitis

. Bauchspelche\dvusenentzundung. Durchfall

* Blahun

. Schwel\ungen insbesondere von Gesicht und Ra-

Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Sulfasalazin HEXAL enthélt
« Der Wirkstoff ist Sulfasalazin.

chen (Quincke’s Odem),

500mg
Sulfasalazin

« Die sonstigen Bestandteile sind:
C i Povidon (K 25), hoch-

(Enanthem)

« blaue Verfarbung der Haut aufgrund von Sauerstoff-
mangel im Blut (Zyanose)

« Muskelschwéche, Gelenkschmerzen

« Blutdruckanstieg

disperses Siliciumdioxid, gereinigtes Wasser, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich]

Tabletteniiberzus
Titandioxid (E 171), Talkum, Carmellose-Natrium,

* Bildung von pern gegen ver- X2H,0, M 16000, Propylengly-
minderte Anzahl von pern col, oo a1
bulingmie),

Fieber (Lup!
des-Syndrom), Ausschlag, Juckreiz, Gelenkschmer-
zen, Fieber, Lymphknotenschwellung, Schock, Blut-

« Leberfunktionsstdrungen
+ Depressionen

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)
+ Anamie aufgrund einer Blutbildungsstorung (aplas-
tische Anémie), gestorte Blutbildung im Knochen-

Dispersi 30 % (Ph.Eur)

Wie Sulfasalazin HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, ovale iiberzogene magensaftresistente Filmta-
bletten

Verfiigbare PackungsgroBen: 100 und 300 Tabletten in
einer weiBen Plastikflasche, versiegelt mit einem wei-
Ben Schraubdeckel.

) von

+ metallischer Geschmack

* Gelbférbung der Augen

+ fibrosierende Alveolitis mit Kurzatmigkeit, Husten
und gelegentlich Brustschmerzen

* Entziindung der Mundschleimhaut

* Blut im Urin, Kristalle im Urin, gelb-orange Verfar-
bung des Urins

+ gelb-orange Verfarbung der Haut, Haarausfall, ent-

Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

ziindliche Dermatitis)

* Muskelschmerzen

« Bauchschmerzen oder -krampfe, leichte Empfind-
lichkeit, die zu Ausschlag fiihrt, Probleme mit den
Nerven und der Muskulatur (z. B. Muskelschmerzen,
Taubheit oder Kribbeln, Perssnlichkeitsverénderun-
gen) (akute Porphyrie)

« Hautreaktionen mit Verénderungen des Blutbilds
(Eosinophilie) und Symptome, die die Organe des
ganzen Kérpers betreffen kinnen, teilweise mono-

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses
ten des
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

istin den

oder
artige Erscheinungen (DRESS-Syndrom)

Dénemark:  Sulfasalazin Hexal

« schwere
+ Leberentziindung (Hepatitis)

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000,
einschlieBlich Einzelfalle)

« Entziindung des Herzbeutels (Perikarditis)

« Entziindung des Herzmuskels

HEXAL 500 mg magen-
saftresistente Filmtabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im Februar 2013.

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