Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

AZULFIDINE® Tabletten

500mg

Wirkstoff: Sulfasalazin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie sind Azulfidine Tabletten einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Azulfidine Tabletten aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was sind Azulfidine Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Azulfidine Tabletten beachten?

1. Was sind Azulfidine Tabletten und
wofiir werden sie angewendet?

Azulfidine Tabletten sind ein Arzneimittel zur Behandlung

von chronisch entziindlichen Darmerkrankungen.

Sie werden angewendet zur

— Akutbehandlung und Vorbeugung des Wiederauftre-
tens der Colitis ulcerosa (chronisch-entziindliche
Darmerkrankung).

— Akutbehandlung des milden bis gemafRigten Morbus
Crohn (chronisch-entziindliche Darmerkrankung) bei
Befall des Dickdarms.

— Therapie von Gelenkerkrankungen bei chronisch-
entzindlichen Darmerkrankungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Azulfidine Tabletten beachten?

Azulfidine Tabletten diirfen nicht eingenommen

werden:

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Sulfa-
salazin, einen seiner Abbauprodukte oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

— wenn Sie tberempfindlich (allergisch) sind gegenuber
Sulfonamiden oder Salicylaten;

— bei Erkrankungen der blutbildenden Organe;

— bei Stérung der Bildung des roten Blutfarbstoffs (akute
intermittierende Porphyrie);

— wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion stark beein-
trachtigt ist;

— bei Patienten mit Glucose-6-Phosphat-Dehydroge-
nase-Mangel (Gefahr fiir das Auftreten einer hamolyti-
schen Anéamie);

— bei vorbestehenden Blutbildverdnderungen wie
Verminderung der weil3en Blutkérperchen und der
Blutplattchen;

— bei Darmverschluss;

— bei entztndlicher Hautrétung (Erythema exsudativum
multiforme) (auch in der Vorgeschichte).

Die gleichzeitige Therapie mit Methenamin ist kontraindi-
Ziert.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Azulfidine
Tabletten oder andere Arzneimittel, die Sulfasalazin
enthalten, einnehmen oder in jungster Zeit eingenommen
haben, da diese die Ergebnisse von Blut- und Urintests
beeinflussen kénnen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Azulfidine
Tabletten nur unter bestimmten Bedingungen (d. h. in
gréReren Abstdnden oder in verminderter Dosis und unter
arztlicher Kontrolle) mit besonderer Vorsicht anwenden
dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.
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Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Es wurde Uber schwere, Myelosuppression-assoziierte

Infektionen berichtet, unter anderem Blutvergiftung

(Sepsis) und Lungenentziindung (Pneumonie). Wenn Sie

wahrend der Behandlung mit dem Arzneimittel eine neue

Infektion entwickeln, wird Ihr Arzt Sie engmaschig tber-

wachen. Wenn Sie eine schwere Infektion entwickeln,

wird Ihr Arzt die Behandlung beenden. Vorsicht ist gebo-
ten, wenn bei lhnen wiederkehrende oder chronische

Infektionen in der Vorgeschichte bestehen oder Grund-

erkrankungen vorliegen, die Sie fir Infektionen anfallig

machen.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom,

toxisch epidermale Nekrolyse), die mdglicherweise

lebensbedrohlich sind, wurden im Zusammenhang mit
der Anwendung von Azulfidine berichtet. Diese zeigen
sich anfanglich als rétliche, schielRscheibenartige oder
kreisférmige Flecken (oft mit einer Blase in der Mitte) am

Korperstamm. Der Hautausschlag kann zu einer grol3-

flachigen Blasenbildung oder Ablésung der Haut fiihren.

Zuséatzliche Symptome, auf die geachtet werden sollte,

sind offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals,

Nase und im Genitalbereich sowie gerétete und

geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese moglicher-

weise lebensbedrohlichen Hautreaktionen werden oft von
grippedhnlichen Symptomen (Kopfschmerzen, Fieber
und Gliederschmerzen) begleitet. Das hdchste Risiko fur
das Auftreten dieser schweren Hautreaktionen besteht in
den ersten Behandlungswochen. Wenn bei Ihnen ein

Stevens-Johnson-Syndrom oder eine toxisch epidermale

Nekrolyse in Zusammenhang mit der Anwendung von

Azulfidine aufgetreten ist, durfen Sie nie wieder mit

Azulfidine behandelt werden.

Wenn bei lhnen ein Hautausschlag oder die anderen

genannten Symptome an der Haut auftreten, beenden Sie

die Anwendung von Azulfidine und suchen Sie sofort
einen Arzt auf. Teilen Sie ihm mit, dass Sie Azulfidine
einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Azulfidine

Tabletten ist erforderlich

— bei Patienten mit einer Veranlagung zu Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (allergische Disposition) oder
Bronchialasthma;

— bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nieren-
funktion (leichter Leber- oder Niereninsuffizienz);

— bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfo-
nylharnstoffen;

— bei ménnlichen Patienten mit Kinderwunsch. Hier soll-
ten Azulfidine Tabletten nach Beratung mit dem Arzt
vorubergehend abgesetzt werden, da sich die
Samenproduktion verringern kann. Im Durchschnitt
normalisiert sich die Samenproduktion innerhalb von 2
bis 3 Monaten nach Absetzen der Therapie. Bisher sind
keine mit dieser voribergehenden Zeugungsunfahig-
keit verbundenen Schadigungen bei Neugeborenen
bekannt geworden. Die Verringerung der Samenzellen
beeinflusst nicht die sexuelle Potenz.

Ein vollstandiges Blutbild, einschlieRlich Differenzial-
Leukozytenzahl und Leberfunktionstests, sollte vor
Beginn der Behandlung mit Sulfasalazin und sodann alle
2 Wochen wéhrend der ersten 3 Therapiemonate durch-
gefuhrt werden. In den néchsten 3 Therapiemonaten
sollten die gleichen Kontrollen einmal monatlich erfolgen
und danach alle 3 Monate und sofern klinisch angezeigt.
Kontrollen der Nierenfunktion (inkl. Urinanalysen) sollten
bei allen Patienten bei Behandlungsbeginn und zumin-
dest monatlich wéahrend der ersten 3 Monate der
Behandlung erfolgen. Danach sollte die weitere Uber-
wachung nach klinischem Bedarf erfolgen.

Treten wahrend einer Therapie mit Sulfasalazin Symp-
tome wie Halsschmerzen, Fieber, Blasse, Purpura oder
Gelbsucht auf, kann dies auf eine Myelosuppression,
Hamolyse oder Hepatotoxizitat hinweisen. In diesen
Fallen ist die Sulfasalazin-Therapie bis zum Vorliegen der
Ergebnisse der Blutuntersuchungen abzubrechen.

Die Immunglobuline kénnen unter der Therapie mit Azul-
fidine Tabletten abfallen, und es kann zu einem Anstieg
antinuklearer Antikérper (ANA) kommen. Diese Veréan-
derungen kénnen krankheitsbedingt sein. Ihre Bedeutung
fur die Therapie ist unklar. Vorsorglich wird die Kontrolle
der Immunglobuline und ANA zu Beginn der Behandlung
und in regelmaRigen Abstanden empfohlen.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen auch
innere Organe betreffen, wie z.B. Leberentziindung (He-
patitis), Nierenentziindung (Nephritis), Herzmuskelent-
ziindung (Myokarditis), Mononukleose-dhnliches Syn-
drom (d. h. Pseudomononukleose), das Blutbild betref-
fende Veranderungen (hdmatologische Anomalien
einschliel3lich hdmatophagischer Histiozytose) und/ oder
Pneumonitis einschlieRlich eosinophiler Infiltrate.
Schwere, lebensbedrohliche, systemische Uberempfind-
lichkeitsreaktionen wie Arzneimittelausschlag mit Eosi-
nophilie und systemischen Symptomen (DRESS) wurden
bei Patienten berichtet, die verschiedene Arzneimittel
einschlief3lich Sulfasalazin einnahmen. Es ist unbedingt
zu beachten, dass friihe Manifestationen von Uberemp-
findlichkeit, wie Fieber oder Lymphadenopathie, auch
vorliegen kénnen, obwohl augenscheinlich kein Haut-
ausschlag vorhanden ist. Wenn solche Symptome
vorliegen, sollte der Patient sofort entsprechend unter-
sucht werden. Kann keine alternative Atiologie fiir diese
Symptome festgestellt werden, sollte Sulfasalazin abge-
setzt werden.

Die Behandlung mit Azulfidine Tabletten sollte nur unter
arztlicher Kontrolle erfolgen.

Unter der Behandlung mit Azulfidine ist fir ausreichende
Flussigkeitszufuhr zu sorgen.

Bei Patienten, die den Wirkstoff nur verlangsamt abbauen
kénnen, sog. Langsam-Acetylierern, kann der Wirkstoff(-
Sulfapyridin)-Spiegel sehr hohe (toxische) Konzentratio-
nen erreichen. Daher wird die Bestimmung des Acetylie-
rer-Phanotyps zu Beginn einer Behandlung mit Sulfa-
salazin beim Auftreten von Nebenwirkungen empfohlen.
Wenn mehrere parallel gegebene Substanzen abgebaut
(acetyliert) werden missen, istdiese Bestimmung ebenso
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sinnvoll wie vor der Therapie von Risikopatienten (Alter,
Korpergewicht, Begleiterkrankungen).

Kinder

Azulfidine Tabletten sollten nicht bei Kindern unter 2
Jahren gegeben werden.

Die Behandlung mit Azulfidine Tabletten sollte bei Kindern
nurvon Facharzten eingeleitet und iberwacht werden, die
Uber ausreichende Erfahrung in der Diagnose und
Behandlung der betreffenden Erkrankung verfigen.

Einnahme von Azulfidine Tabletten zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Bei Einnahme von Azulfidine Tabletten mit anderen
Arzneimitteln kann es zu Wechselwirkungen durch den
Wirkstoff selbst oder aufgrund seiner Hauptmetaboliten
kommen. Die wichtigsten Wechselwirkungen entstehen
bei gleichzeitiger Einnahme von Antibiotika, Eisen, Cal-
cium, Folsaure und Arzneimitteln mit starker Proteinbin-
dung.

Folséure

Wahrend der Therapie mit Azulfidine Tabletten kann es zu
verminderten Fols&durespiegeln kommen, vermutlich
aufgrund einer Hemmung der Aufnahme. Dies kann zu
einem Folsduremangel fiihren bzw. einen bereits durch
die Grundkrankheit oder Schwangerschaft verursachten
Folsduremangel verstarken.

Eisen
Sulfasalazin und Eisen bilden Chelate. Dies fiihrt zu einer
Aufnahmehemmung von Azulfidine Tabletten.

Calcium

Bei gleichzeitiger Calciumglukonat-Therapie wurde
beschrieben, dass Azulfidine Tabletten verzégert aufge-
nommen wurden.

Digoxin

In Einzelfallen wurde berichtet, dass bei gleichzeitiger
Einnahme von Azulfidine Tabletten und Digoxin die
Aufnahme von Digoxin gehemmt wurde.

Antibiotika

Bei gleichzeitiger Einnahme von Antibiotika (erwiesen flr
Ampicillin, Neomycin, Rifamycin, Ethambutol) kann die
Wirkung von Azulfidine Tabletten herabgesetzt werden.
Grund hierfir ist die Hemmung des teilweise bakteriellen
Abbaus aufgrund der Schadigung der Darmflora.

Anionenaustauscherharze
Anionenaustauscherharze wie Colestipol oder Coles-
tyramin binden sowohl Sulfasalazin als auch seine

Abbauprodukte im Darm. Dadurch kann die Wirkung von
Azulfidine vermindert sein.

Antikoagulanzien

Der Abbau von oralen Antikoagulanzien wie Phenpro-
coumon oder Dicumarol Uber die Leber kann beeintréch-
tigt sein. Bei gleichzeitiger Einnahme sind besondere
Vorsicht und eine regelméRige Uberwachung des Gerin-
nungsstatus notwendig.

Arzneimittel mit hoher Proteinbindung

Die gleichzeitige Einnahme von Methotrexat, Phenylbu-
tazon, Sulfinpyrazon oder anderen proteingebundenen

Arzneimitteln mit Azulfidine Tabletten kann die Wirkung

dieser Arzneimittel verstarken.

Arzneimittel mit blutschadigender Wirkung
Verminderung der weilen Blutkérperchen (Leukopenie),
Blutarmut (Anamie) und/ oder Verminderung der Blut-
plattchen (Thrombozytopenie) kénnen unter Therapie mit
Azulfidine Tabletten hdufiger und intensiver auftreten. Bei
gleichzeitiger Einnahme von Azulfidine mit anderen
moglicherweise blutschadigenden Arzneistoffen muss
eine engmaschige Kontrolle erfolgen.

Ciclosporin
Die kombinierte Anwendung kann zu verringerten Ciclo-

sporin-Spiegeln fihren. Eine Kontrolle und Anpassung
der Dosierung kann notwendig sein.

Typhus-Lebendimpfstoff

Eine verringerte Immunreaktion nach Gabe von Typhus-
Lebendimpfstoff ist mdglich. Es wird ein Abstand von
mindestens 24 Stunden zwischen der Einnahme von
Azulfidine Tabletten und der Anwendung eines Typhus-
Lebendimpfstoffs empfohlen.

Leberschadigende Arzneimittel

Istdie gleichzeitige Einnahme von Azulfidine Tabletten mit
hepatotoxischen Mitteln unvermeidbar, muss die Leber-
funktion sorgfaltig Uberwacht werden.

Sulfonylharnstoffe (bestimmte blutzuckersenkende

Mittel)

Bei gleichzeitiger Gabe mit Sulfonylharnstoffen kann
deren blutzuckersenkender Effekt verstarkt sein.

Methenamin

Azulfidine Tabletten dirfen wegen der mdglichen Ausbil-
dung einer Kristallurie nicht zusammen mit Methenamin-
haltigen Praparaten angewendet werden (siehe ,Azulfi-
dine Tabletten dirfen nicht eingenommen werden®).

Einnahme von Azulfidine Tabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Anwendung von Azulfidine Tabletten sollten
Sie méglichst keinen Alkohol trinken.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Ihr Arzt wird nur bei eindeutigem Bedarf und mit Vorsicht
Uber die Verordnung von Azulfidine Tabletten entschei-
den. Von Miittern, die wahrend der Schwangerschaft
Sulfasalazin erhalten hatten, liegen Berichte von Saug-
lingen mit Erkrankungen am Nervensystem vor, wenn-
gleich die Rolle von Sulfasalazin bei diesen Erkrankungen
nicht untersucht wurde. Da die Einnahme von Sulfasala-
zin zu Folsduremangel fiihren kann, wird eine ergénzende
Gabe von Folsdure wahrend der Anwendung von Azulfi-
dine Tabletten fur Frauen im gebarfahigen Alterund in den
ersten 3 Monaten der Schwangerschaft empfohlen.

Stillzeit

Bitten Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie
Arzneimittel anwenden. Sulfasalazin und seine Abbau-
produkte werden in geringen Konzentrationen in der
Muttermilch festgestellt. Es ist daher Vorsicht geboten,
insbesondere beim Stillen von frihgeborenen Kindern
und solchen mit herabgesetzter Stoffwechselaktivitat
(Langsam-Acetylierer, Glukose-6-Phosphat-Dehydroge-
nase-Mangel). Es liegen Berichte Gber Blutstuhl oder
Durchfall bei Kleinkindern vor, die von mit Sulfasalazin
behandelten Mittern gestillt wurden. In Fallen, in denen
auch Uber den Ausgang solcher Ereignisse berichtet
wurde, gingen Blutstuhl und Durchfall bei den Kindern
nach Absetzen von Sulfasalazin bei der Mutter zurtick.
Deshalb sollten Azulfidine Tabletten stillenden Muttern
nur mit Vorsicht verschrieben werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Reaktionsféahigkeit einiger Patienten kann einge-
schrénkt sein. Patienten, die wahrend einer Therapie mit
Sulfasalazin unter Schwindelgefiihl oder zentralnervésen
Stoérungen leiden, sollten kein Fahrzeug fiihren, potenziell
geféhrliche Maschinen bedienen oder andere Tatigkeiten
ausfuhren, die aufgrund eingeschrankter Reaktionsfa-
higkeit gefahrlich werden kénnen. Dies gilt in verstarktem
Mafe im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie sind Azulfidine Tabletten einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Azulfidine Tabletten immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Azulfidine Tabletten sollten je nach der Vertraglichkeit und
Schwere des Krankheitsbildes individuell dosiert werden.
Dabei empfiehlt sich eine einschleichende Dosierung, die
schrittweise auf die vorgegebene Dosierung erhéht wird.
Hier empfiehlt sich die Anwendung magensaftléslicher
Azulfidine Tabletten.

Bei starker Magenunvertraglichkeit sind magensaftresis-
tente Filmtabletten (Azulfidine®) indiziert, die sich erstim
Dunndarm auflésen. Diese sind wegen ihrer besseren
Magenvertraglichkeit daher besonders fiir die Vorbeu-
gung eines Wiederauftretens der Krankheitsanzeichen
(Rezidivprophylaxe) geeignet.

Es ist zu beachten, dass bei sehr schneller Darmpassage
(sehr haufigen Stihlen pro Tag) aus den magensaftre-
sistenten Filmtabletten weniger Wirkstoff freigesetzt wird.
In diesem Fall sollten Tabletten eingenommen werden.

Dosierungsempfehlung im Einzelnen

Je nach Schweregrad und Acetylierertyp erhalten
Erwachsene im akuten Schub 3 bis 4 g Sulfasalazin
taglich, entsprechend 6 bis 8 Tabletten/ magensaftresis-
tente Filmtabletten, aufgeteilt in moglichst 3 gleich groRe
Einzeldosen. Zur Vorbeugung von akuten Schiilben sowie
im chronischen Verlauf der Colitis ulcerosa betragt die
tégliche Dosis 2 bis 3 g Sulfasalazin, entsprechend
morgens und abends je 2 bis 3 Tabletten/ magensaftre-
sistente Filmtabletten.

Kinder ab 2 Jahren:

Bei Kindern werden initial 40 bis 60 mg/kg Kérpergewicht
taglich gegeben.

Die Erhaltungsdosis betragt 30 bis 40 mg/kg Kérperge-
wicht, verteilt auf 3 bis 4 Dosen.

Altere Patienten:

Bei dlteren Patienten kann die Ausscheidungsfunktion
von Leber und Nieren vermindert sein. Die H6chst- und
Dauerdosis von Azulfidine sollte dann 1 bis 1,5g betra-
gen, entsprechend 2 bis 3 Tabletten/ magensaftresistente
Filmtabletten.

Art der Anwendung

Tabletten und magensaftresistente Filmtabletten sollten
jeweils zu den Mahlzeiten mit reichlich Flissigkeit einge-
nommen werden.

Die Tabletten kénnen eventuell in zermdrserter Form
durch den Magen- bzw. Duodenalschlauch gegeben
werden. Die magensaftresistenten Filmtabletten sollten
nicht zerbrochen oder zerstof3en, sondern ganz
geschluckt werden.

Dauer der Anwendung

Die Erhaltungsdosis ist zur Vorbeugung eines Wieder-
auftretens der Krankheitsanzeichen ohne Unterbrechung
zu nehmen (ununterbrochene Rezidivprophylaxe) und
nicht ohne Anordnung des Arztes abzusetzen.

Die Nebenwirkungen sind oft durch eine einschleichende
Anfangsbehandlung oder durch Verringerung der Tages-
dosis zu vermeiden oder zu beheben.

Eventuell sollte die Einnahme der magensaftresistenten
Filmtabletten oder Tabletten auch fiir einige Zeit ausge-
setzt werden (anschlieRend erneut mit einschleichender
Medikation beginnen). Bei Langsam-Acetylierern kann
der Sulfapyridinspiegel erh6ht sein und damit zu Neben-
wirkungen fuhren. Bei Patienten mit Colitis ulcerosa oder
Morbus Crohn wird daher die Bestimmung des Acetylie-
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rer-Phéanotyps bei Auftreten von Nebenwirkungen
empfohlen.

Wenn Sie eine groRere Menge Azulfidine Tabletten
eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie Azulfidine Tabletten nach den Anweisungen
des Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage ange-
gebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefihl
haben, keine ausreichende Linderung Ihrer Beschwerden
zu splren, dann erhéhen Sie nicht selbststéndig die
Dosis, sondern fragen Sie Ihren Arzt.

Ubelkeit, Erbrechen, Magenverstimmung und Bauch-/
Unterleibsschmerzen kénnen Symptome einer Uberdo-
sierung sein. Bei weiter fortgeschrittenen Fallen kénnen
Symptome des zentralen Nervensystems auftreten wie z.
B. Benommenheit und Krdmpfe. Kontaktieren Sie umge-
hend |hren Arzt oder ein Krankenhaus, damit Gber die
notwendigen Maflnahmen entschieden werden kann.
Bei schwerer Vergiftung sollten Azulfidine Tabletten sofort
abgesetzt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Azulfidine Tabletten ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine
einzelne ausgelassene Dosis auszugleichen, sondern
fahren Sie mit der angegebenen Dosierung fort. Fragen
Sie lhren Arzt um Rat, und nehmen Sie weiterhin die von
Ihrem Arzt verordnete Dosis ein.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen
bei sich beobachten, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, der
dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Viele Nebenwirkungen sind dosisabhéangig und kénnen
durch Verringerung der Dosis gemildert oder vermieden
werden.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1 000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschéatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie be-
troffen sind

Die mdéglicherweise lebensbedrohliche Agranulozytose
(massive Verminderung bestimmter weier Blutkdrper-
chen) auBert sich in schwerem allgemeinem Krankheits-

gefahl, verbunden mit Fieber, Schittelfrost, Herzrasen,
Halsschmerzen und Schluckbeschwerden sowie
schmerzhaften Entziindungen der Schleimhaute im
Mund-, Nasen- und Rachenraum sowie im Anal- und
Genitalbereich.

In diesen Féllen sind Azulfidine Tabletten sofort abzu-
setzen und der Arzt aufzusuchen. Eine Selbstbehandlung
mit Schmerzmitteln und fiebersenkenden Mitteln sollte
unterbleiben.

Nach Abklingen der Beschwerden sollten Azulfidine
Tabletten nicht erneut eingenommen werden.

Die Nebenwirkungen kénnen allgemein in 2 Gruppen
aufgeteilt werden:

Die 1. Gruppe ist dosisabhéngig, abhangig von der
individuell unterschiedlichen Stoffwechselaktivitat
(Acetylierer-Phanotyp) und grofitenteils vorhersehbar.
Diese Gruppe umfasst Nebenwirkungen wie Ubelkeit und
Erbrechen, Kopfschmerzen, Blutarmut durch Zerfall von
roten Blutkérperchen (hadmolytische Andmie) und eine
erhdhte Konzentration von Methdmoglobin (Methamo-
globingmie).

Bei dosisabhéangigen Nebenwirkungen kénnen Azulfidine
Tabletten nach einer Unterbrechung von 1 Woche wieder
in kleinen Dosen gegeben werden, die langsam zu stei-
gernsind, jedoch mdéglichst unter klinischer Beobachtung.
Die 2. Gruppe besteht aus Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen, welche nicht vorhersehbar sind und meistens zu
Beginn der Behandlung auftreten. Diese Gruppe umfasst
Nebenwirkungen wie Hautausschlag, Blutarmut infolge
von Blutbildungsstérungen (aplastische Anamie),
Stérungen der Leber- und Lungenfunktion sowie Auto-
immunhamolyse (Zerfall roter Blutkdrperchen durch
gegen diese gerichtete Antikdrper).

Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen sollten Azulfidine
Tabletten sofort abgesetzt werden.

Mogliche Nebenwirkungen

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Selten: Schleimhautentziindung des Diinn- und des
Dickdarms nach nichtentztindlicher Erkrankung der
Darmschleimhaut oder Antibiotikatherapie (pseudomem-
brandse Colitis)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Haufig: durch Folsduremangel bedingte Blutarmut
(Folsauremangelanamie), haufig Vorkommen grofRer
Blutkdrperchen (Megaloblastose und Makrozytose),
verminderte Anzahl weil3er Blutkdrperchen (Leukopenie)
Gelegentlich: Verminderung der roten und weifen Blut-
kérperchen sowie der Blutplattchen (Panzytopenie),
Zerfall von roten Blutkdrperchen (hdmolytische Anamie),
Unfahigkeit des roten Blutfarbstoffs, Sauerstoff zu binden
(Methamoglobinédmie), verminderte Anzahl der Blutplatt-
chen (Thrombozytopenie)

Selten: hochgradige Verminderung bestimmter weilder
Blutkdrperchen (Agranulozytose), Blutarmut infolge von
Blutbildungsstérungen (aplastische Anamie), Knochen-
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markunterfunktion (Myelosuppression), Vermehrung von
Plasmazellen (Plasmozytose), erhhte Anzahl bestimm-
ter weilRer Blutkdrperchen (Eosinophilie)

Sehr selten: Erkrankung des Knochenmarks (myelodys-
plastisches Syndrom)

Nicht bekannt: Pseudomononukleose

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Bildung von Antikdrpern gegen Korperge-
webe, verminderte Menge an Antikérpern (Hypogamma-
globulindmie), Erkrankung u.a. mit Auftreten schmetter-
lingsformiger Rétung des Gesichts (systemischer Lupus
erythematodes)

Selten: Hautreaktion mit Blutbildveranderung (Eosino-
philie) und Krankheitszeichen, die Organe des gesamten
Organismus betreffen kdnnen, teilweise Reaktionen
ahnlich dem Pfeiffer’'schen Drusenfieber oder der
Serumkrankheit (DRESS-Syndrom), akute krankhafte
Reaktion des Immunsystems (Anaphylaxie)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Haufig: Appetitverlust
Nicht bekannt: Folatmangel

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Depression
Sehr selten: Psychose

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Kopfschmerzen

Haufig: Schwindel, Stérungen des Geschmackssinns
Gelegentlich: Missempfindungen (Parésthesien),
Stoérungen des Geruchssinns, Nervenstérungen an
Armen und Beinen

Selten: metallischer Geschmack

Sehr selten: Erkrankungen der Nerven (zentrale und
periphere Neuropathie), Entziindung des Rickenmarks
(Querschnittsmyelitis), bestimmte Hirnhautentziindungen
(aseptische Meningitis)

Nicht bekannt: krankhafte Hirnverédnderung (Enzephalo-
pathie)

Augenerkrankungen

Gelegentlich: allergische Bindehautentziindung
Selten: Gelbfarbung der Augen

Sehr selten: Gelbfarbung von Kontaktlinsen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
(Gleichgewichtssystem)
Gelegentlich: Ohrgeréausche (Tinnitus)

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herzklopfen (Palpitationen), erhéhte Herz-
frequenz (Tachykardie)

Sehr selten: Entziindung des Herzbeutels (Perikarditis),
Herzmuskelentziindung (Myokarditis)

Gefalerkrankungen

Gelegentlich: erhéhter Blutdruck

Sehr selten: Durchblutungsstérungen an Handen und
FiRen (Raynaud-Syndrom)

Nicht bekannt: Blasse

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Haufig: Husten

Gelegentlich: Bronchialasthma, Atemnot (Dyspnoe)
Selten: Entziindung der Lungenbléschen (fibrosierende
Alveolitis), allergische Lungenerkrankung (eosinophile
Pneumonie)

Sehr selten: Entziindung der Bronchiolen (Bronchiolitis
obliterans)

Nicht bekannt: Erkrankung des Bindegewebes der Lunge
(interstitielle Lungenerkrankung), eosinophile Infiltration,
Schmerzen im Mundrachenraum

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-Darm-
System)

Sehr haufig: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit,
Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Magenbeschwerden
Haufig: Erbrechen, Durchfall, im Bauchraum gelegene
(abdominelle) Schmerzen

Gelegentlich: Blahungen

Selten: Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis),
Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

Sehr selten: Verschlimmerung einer bestehenden
entzindlichen Darmerkrankung (Colitis ulcerosa)

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig: erhdhte Leberenzymwerte

Gelegentlich: Gelbsucht (lkterus)

Selten: Leberentziindung (Hepatitis)

Sehr selten: schwere Verlaufsform einer Leberentziin-
dung, méglicherweise tédlich (fulminante Hepatitis)
Nicht bekannt: Leberversagen, Leberentziindung mit
Gallestau (cholestatische Hepatitis), Gallestauung
(Cholestase)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Juckreiz (Pruritus), Hautausschlag (Exantheme),
kleinfleckige Blutungen in der Haut oder Schleimhaut
(Purpura)

Gelegentlich: Nesselsucht (Urtikaria), Gewebsschwel-
lungen, vor allem im Gesicht (Quincke-Odem), Licht-
empfindlichkeit (Photosensibilitét), Ausschlag im Bereich
der Schleimhaute (Enanthem), Haarausfall (Alopezie)
Selten: blau-rote Verfarbung der Haut und Schleimh&ute
infolge mangelnder Sauerstoffsattigung des Bluts
(Zyanose), gelb-orange Verfarbung der Haut, entziind-
liche Hauterkrankung (exfoliative Dermatitis)

Sehr selten: schwere und mdéglicherweise lebensbe-
drohliche Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom
und toxisch epidermale Nekrolyse)

Nicht bekannt: akut generalisierendes pustuldses Exan-
them, entziindliche Hautrétung (Erythem), Hautkrankheit
mit Blaschenbildung (Lichen ruber planus)
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Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Haufig: Gelenkschmerzen (Arthralgie)
Gelegentlich: Muskelschwéche

Selten: Muskelschmerzen

Nicht bekannt: schwere Autoimmunerkrankung
(Sjégrens-Syndrom)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig: Eiweild im Urin (Proteinurie)

Selten: Blut im Urin (Hamaturie), Kristallausscheidungen
im Urin, gelb-orange Verfarbung des Urins

Sehr selten: krankhafte Verdnderungen der Nieren
(akute interstitielle Nephritis, nephrotisches Syndrom)
Nicht bekannt: Nierensteinleiden (Nephrolithiasis)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdrise

Sehr haufig: unzureichende Anzahl von Samenzellen bei
Méannern (Oligospermie) mit voriibergehend einge-
schrankter Zeugungsfahigkeit

Kongenitale, familidre und genetische Erkrankungen
Selten: Stérungen der Bildung des roten Blutfarbstoffes
(akute Porphyrieschiibe)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Sehr haufig: Mudigkeit

Haufig: Fieber, Schlafrigkeit, Benommenheit, Konzentra-
tionsstérungen, Schlaflosigkeit

Gelegentlich: Gesichtsddeme, allgemeines Schwéche-
gefahl

Nicht bekannt: Gelbfarbung von Kérperflissigkeiten

Untersuchungen
Selten: Anstieg antinukledrer Antikdrper (ANA)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Azulfidine Tabletten aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behalt-
nis nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Azulfidine Tabletten enthalten

Der Wirkstoff ist Sulfasalazin.

1 Tablette enthalt 500 mg Sulfasalazin.

Die sonstigen Bestandteile sind Povidon K 30, vorver-
kleisterte Starke aus Mais, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Azulfidine Tabletten aussehen und Inhalt der
Packung

Bei Azulfidine Tabletten handelt es sich um orangefar-
bene, runde Tabletten mit der Pragung ,KPh* aufdereinen
und ,101“ und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite in
einer weilken Plastikflasche mit weiRem Drehverschluss.
Azulfidine Tabletten sind in Packungen mit 300 magen-
saftléslichen Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER PHARMA PFE GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 0800 8535555

Fax: 0800 8545555

Hersteller

Recipharm Uppsala AB
Bjorkgatan 30

751 82 Uppsala
Schweden

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im September 2019.
palde-9v17az-t-500
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