Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
SALAZOPYRIN EN, 500 mg, tabletki dojelitowe
Sulfasalazinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe obajwy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Salazopyrin EN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salazopyrin EN
Jak stosowac lek Salazopyrin EN

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Salazopyrin EN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Salazopyrin EN i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Salazopyrin EN zawiera sulfasalazyne jako substancje czynna.

Salazopyrin EN nalezy do lekow przeciwzapalnych stosowanych w leczeniu:

reumatoidalnego zapalenia stawdw, opornego na leczenie z zastosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych,

chorob zapalnych jelit (np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salazopyrin EN
Kiedy nie stosowa¢ leku Salazopyrin EN

- jesli pacjent ma uczulenie na sulfasalazyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na sulfonamidy lub salicylany i ich pochodne;

- jesliu pacjenta wystepuje porfiria ostra przerywana, porfiria mieszana;

- jesli u pacjenta wystepuje niedroznosé¢ drog moczowych lub jelit;

- udzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Salazopyrin EN nalezy oméwic to z lekarzem:

- jesli pacjent ma cigzkie uczulenie i (lub) astme¢ oskrzelowa;

- jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, poniewaz moze ona
powodowac u tych pacjentow niedokrwistos¢ hemolityczna;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

- jesli pacjent ma nieprawidlowy sktad krwi.



Zgtaszano przypadki cigzkich zakazen w tym: przypadki posocznicy i zapalenia ptuc, zwigzanych

z zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego.

Jezeli u pacjenta w czasie leczenia lekiem Salazopyrin EN wystapi zakazenie, nalezy niezwtocznie
zglosi¢ si¢ do lekarza. U pacjenta z cigzkim zakazeniem lekarz zadecyduje o przerwaniu stosowania
leku.

U pacjentéw z nawracajacymi lub przewlektymi zakazeniami w przesztosci lub obecnie, lub u ktérych
wystepuja inne choroby mogace zwigksza¢ podatnosc na zakazenia, lekarz wnikliwie rozwazy
konieczno$¢ zastosowania sulfasalazyny.

W przypadku pacjentow z tagodnag nadwrazliwo$cia nalezy rozwazy¢ odczulanie. W przypadku
cigzkich reakcji nadwrazliwo$ci nalezy przerwac stosowanie leku.

Cigzkie reakcje nadwrazliwo$ci mogg obejmowac narzady wewnetrzne i by¢ przyczyng np. zapalenia
watroby, zapalenia nerek, zapalenia mig¢$nia sercowego, zespotu mononukleozopodobnego (np.
mononukleozy rzekomej), zaburzen krwi i (lub) zapalenia ptuc.

Podczas stosowania leku Salazopyrin EN odnotowano ci¢zkie, zagrazajace zyciu reakcje
nadwrazliwos$ci ogolnej, takie jak osutka (przemijajaca wysypka rdoznego typu, rozsiana prawie na
catym ciele) polekowa z eozynofilig (zwigkszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych -
granulocytow kwasochtonnych we krwi) i objawami ogolnymi. Wezesne objawy uczulenia, takie jak:
goraczka i powiekszenie weztow chlonnych, moga si¢ pojawié, nawet jesli nie wystapi wysypka.

Podczas stosowania leku Salazopyrin EN bardzo rzadko moga wystapi¢ ciezkie reakcje skorne

(w niektorych przypadkach prowadzace do zgonu), takie jak: zluszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Najwieksze ryzyko wystapienia
tych dziatan niepozadanych istnieje na wczesnym etapie leczenia, w wigkszos$ci przypadkow
wystepuja one w pierwszym miesigcu. Jesli u pacjenta wystapia objawy grypopodobne, wysypka,
zaburzenia bton sluzowych [np. owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa, narzagdow ptciowych oraz
zapalenie spojowek (zaczerwienione i opuchniete oczy)], rozlegte pecherze lub ztuszczanie si¢ duzych
powierzchni naskorka, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. W takich przypadkach
nalezy przerwac stosowanie leku Salazopyrin EN.

Najlepsze wyniki w leczeniu zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢
naskorka osiaga sig, gdy rozpozna si¢ te choroby jak najwczesniej i natychmiast odstawi lek. Weczesne
odstawienie leku daje lepsze rokowania.

Jesli u pacjenta wystapi zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
podczas stosowania leku Salazopyrin EN, nie wolno juz nigdy ponownie podejmowac leczenia tym
lekiem.

Wystapienie objawow klinicznych takich, jak: bol gardta, goraczka, blado$¢, plamica oraz zottaczka
podczas leczenia sulfasalazyng moze wskazywaé na zahamowanie czynno$ci szpiku, hemolize (rozpad
krwinek czerwonych) oraz hepatotoksyczno$¢ (zatrucie watroby). Leczenie sulfasalazyng nalezy
przerwaé w czasie oczekiwania na wyniki badan krwi.

W razie wystgpienia niektorych zaburzen sktadu krwi lekarz moze zaleci¢ stosowanie kwasu
foliowego.

Podczas stosowania nalezy pi¢ duzo ptynow ze wzgledu na mozliwos$¢ tworzenia si¢ kamieni
nerkowych.

Po otwarciu pojemnika zawierajacego lek Salazopyrin EN czasami wyczuwalny jest intensywny
zapach, ktory jest zwigzany z procesem wytwarzania leku i nie ma negatywnego wptywu na zdrowie
pacjenta. Zapach wynika z procesu powlekania tabletek dojelitowych rozpuszczalnikiem.
Rozpuszezalnik odparowuje podczas procesu wytwarzania, pozostawiajac sladowe ilosci w gotowym
leku, co mozna wykry¢ za pomoca wechu.



Uwaga! Aby zmniejszy¢ nieprzyjemny zapach, tabletki mogg by¢ pozostawione na Swiezym
powietrzu, by rozpuszczalniki ulotnity si¢ z tabletek.

Badania kontrolne w czasie leczenia:

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz moze zaleci¢ kontrolne badanie krwi, w tym rozmaz krwinek
biatych i badania czynno$ci watroby, a nastgpnie powtarzac te badania co 2 tygodnie w czasie
pierwszych 3 miesi¢cy leczenia. Przez okres kolejnych 3 miesigcy nalezy przeprowadzaé badania
kontrolne co 4 tygodnie, a nastgpnie co 3 miesigce oraz w sytuacjach, gdy jest to wskazane ze
wzgledow klinicznych.

Oceng czynnosci nerek (w tym analize moczu) nalezy przeprowadza¢ u wszystkich pacjentow na
poczatku leczenia, jak rowniez przynajmniej raz w miesigcu przez pierwsze 3 miesigce leczenia.

Nastepnie kontrole nalezy przeprowadzaé, gdy jest to wskazane ze wzgledow klinicznych.

Podczas stosowania leku Salazopyrin EN lekarz podda $cistej obserwacji pacjentéw pod katem reakcji
skornych.

Nalezy powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu lub niedawnym zazyciu leku Salazopyrin EN lub innych
lekow zawierajacych sulfasalazyne, gdyz moga one wptywac¢ na wyniki analiz krwi i moczu.

Salazopyrin EN a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Salazopyrin EN moze:

zmniejsza¢ wchtanianie digoksyny (stosowanej w leczeniu niewydolnosci serca i migotania
przedsionkow);

zmnigejsza¢ wchtanianie kwasu foliowego (zaleconego przez lekarza jako uzupetnienie diety)
powodujac jego niedobor.

Jednoczesne doustne podanie sulfasalazyny i merkaptopuryny (stosowanej w leczeniu niektoérych
biataczek i chorob autoimmunologicznych, czyli takich, w ktorych uktad odpornosciowy niszczy
wlasne tkanki) lub azatiopryny (stosowanej w transplantologii i leczeniu choréb
autoimmunologicznych) moze powodowa¢ zaburzenia czynnosci szpiku kostnego oraz wystapienie
leukopenii (zmniejszenie liczby krwinek biatych).

U pacjentow przyjmujacych sulfasalazyne lub jej metabolity — mesalaming lub mesalazyng mozna
uzyskiwac falszywie wieksze, niz sa w rzeczywistosci, stgzenia normetanefryny w moczu oznaczane
metodg chromatografii cieczowe;.

Salazopyrin EN z jedzeniem i piciem

Patrz punkt 3.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Poniewaz ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku w okresie cigzy nie moze by¢ wykluczone,
sulfasalazyna moze by¢ stosowana przez kobiety w cigzy jedynie w przypadku bezwzglednej

konieczno$ci.

Lek powoduje zmniejszenie liczby i ruchliwos$ci plemnikow, co moze mie¢ wplyw na ptodnose.
Dziatanie to jest zwykle odwracalne po zakonczeniu leczenia.



Sulfasalazyna i sulfapirydyna przenikaja w niewielkiej ilosci do mleka matki. Nie powinno to
stanowi¢ zagrozenia dla zdrowego dziecka.

U wezesniakow 1 u noworodkow z zoltaczka fizjologiczng wskazana jest ostrozno$é. Zglaszano
wystepowanie krivawych stolcow lub biegunki u niemowlat karmionych piersig przez matki stosujgce
lek Salazopyrin EN. W tych przypadkach, krwawe stolce lub biegunka ustapity u niemowlat po
zakonczeniu stosowania przez matke leku Salazopyrin EN.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie zaobserwowano wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Lek Salazopyrin EN zawiera glikol propylenowy

Lek zawiera 5 mg glikolu propylenowego w kazdej tabletce.

3. Jak stosowa¢ lek Salazopyrin EN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Reumatoidalne zapalenie stawéw

Dorosli i osoby w podesztym wieku

Zalecana dawka wynosi od 1 g do 3 g na dobe. Najczgsciej stosowang dawka sa 2 tabletki dojelitowe
dwa razy na dobe¢. Leczenie rozpoczyna si¢ od mniejszych dawek, ktore sa stopniowo zwigkszane
zgodnie ze schematem przedstawionym w tabeli ponize;j.

Dzien 1 do 4 Dzien 5 do 8 Dzien 9 i nastepne
Rano 1 tabletka dojelitowa 1 tabletka dojelitowa 2 tabletki dojelitowe
Wieczorem 2 tabletki dojelitowe 2 tabletki dojelitowe 2 tabletki dojelitowe

Jesli po 2-3 miesigcach lekarz stwierdzi, ze reakcja pacjenta na leczenie jest niezadowalajgca, dobowa
dawka sulfasalazyny moze zosta¢ zwickszona maksymalnie do 3 g.
U pacjentow, u ktorych wystapity dzialania niepozadane mozna czasowo zmniejszy¢ dawke.

Choroby zapalne jelit (np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna)

Lekarz zaleci odpowiednig dawke w zaleznos$ci od stanu klinicznego, tolerancji leku przez

pacjenta i reakcji pacjenta na leczenie.

Zaleca si¢, aby u pacjentdéw, ktorzy nigdy wezesniej nie byli leczeni sulfasalazyng, dawke zwigkszaé
stopniowo (przez kilka tygodni). Dawka dobowa powinna by¢ roztozona rownomiernie na dawki
podzielone.

Ostra postac¢ choroby

Dorosli i osoby w podesztym wieku

Cigzkie zaostrzenia choroby: 2 do 4 tabletek 3 do 4 razy na dobg (3 g do 8 g na dobg).
Lagodne i umiarkowane rzuty: 2 tabletki 3 do 4 razy na dobg.

Dzieci
40-60 mg/kg mc./dobe w 3 do 6 dawkach podzielonych.

Leczenie podtrzymujgce

Dorosli i osoby w podesziym wieku

Zalecana dawka podtrzymujaca w leczeniu pacjentdéw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego oraz
z chorobg Crohna w stadium remisji to 2 tabletki 2 do 3 razy na dobg. Leczenie tg dawka nie powinno
by¢ przerywane i nalezy je kontynuowaé dtugotrwale, jesli nie wystapig dziatania niepozadane.




W razie zaostrzenia choroby lekarz moze zadecydowac o zwigkszeniu dawki do ilosci 2 do 4 tabletek
podawanych 3 do 4 razy na dobe.

Dzieci
20-30 mg/kg mc./dobe w 3 do 6 dawkach podzielonych.

Sposdéb podawania:

Tabletki nalezy przyjmowa¢ podczas positkow potykajac w cato$ci, nie wolno ich kruszy¢ ani tamac.
Nalezy przyjmowac odpowiednig ilos¢ plyndow podczas stosowania sulfasalazyny (patrz ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci” w punkcie 2).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Salazopyrin EN

Jednorazowe przyjecie doustne duzych ilosci leku spowodowato w rzadkich przypadkach ci¢zkie
zatrucie.

Objawami zatrucia mogg by¢: nudnosci, wymioty, krystaluria (tworzenie si¢ krysztatow w moczu),
krwiomocz, skapomocz i bezmocz, hipoglikemia, w pojedynczych przypadkach methemoglobinemia
(utrata przez hemoglobing zdolno$ci do przenoszenia tlenu), sinica, objawy watrobowe,
sulfhemoglobinemia. Reakcje nadwrazliwosci, takie jak zmiany w morfologii krwi (mogaca
prowadzi¢ do zgonu agranulocytoza — brak pewnego rodzaju krwinek biatych, granulocytow),
pokrzywka, zapalenie wielonerwowe, objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.

W przypadku zastosowania wickszej dawki leku Salazopyrin EN niz zalecana, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem. W zaleznosci od wystepujacych objawow lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Salazopyrin EN
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
Przerwanie stosowania leku Salazopyrin EN

O przerwaniu leczenia decyduje lekarz.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wystepuja u okoto 1/3 pacjentéw leczonych sulfasalazyna. Zazwyczaj sa to
zaburzenia zotadka i jelit lub bole glowy. Niektore dziatania niepozadane sg dzialaniami zaleznymi od
dawki leku. Okoto 75% dzialan niepozadanych wystgpuje w ciagu 3 miesigcy od rozpoczecia leczenia.
Ocena dziatan niepozadanych opiera si¢ na ponizszych kryteriach czgstosci:

Bardzo czesto (moga wystapic cze$ciej nizu 1 na 10 osdb)
- zaburzenia zotagdkowe, nudnosci

Czesto (moga wystapi¢ nie czes$ciej niz u 1 na 10 oséb)

- leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi obwodowe;j)
- utrata apetytu

- zawroty glowy, bol glowy, zaburzenia smaku

- szum w uszach

- kaszel

- bol brzucha, biegunka*, wzde¢cia, wymioty™

- skaza krwotoczna*T, §wiad

- bdle stawow



- proteinuria (wystgpowanie biatka w moczu)
- goraczka

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob)
- trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi) '

- Zoltaczka*'

- depresja

- duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)

- lysienie, pokrzywka

- obrzek twarzy

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Rzadko (moga wystapi¢ nie czg¢sciej nizu 1 na 1 000 osob)
- zmiany w obrebie paznokcia

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie cz¢séciej niz u 1 na 10 000 osob)

- potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne: martwica toksyczno-rozptywna naskorka (zespot
Lyella) - choroba charakteryzujaca si¢ wystgpowaniem duzych wiotkich pecherzy na plamach
rumieniowych (zwlaszcza w miejscach narazonych na ucisk), ktore szybko pekaja, w wyniku
czego tworzg si¢ rozlegle nadzerki; zespot Stevensa-Johnsona (goraczka, cigzka wysypka
z tworzeniem si¢ pecherzy na btonach §luzowych) .

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- aseptyczne zapalenie opon mozgowych, rzekomobloniaste zapalenie okreznicy

- agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna, makrocytoza,
niedokrwisto$¢ megaloblastyczna, pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich elementow
komoérkowych krwi: krwinek czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi), mononukleoza
rzekoma*'

- wstrzgs anafilaktyczny* (objawy wstrzasu anafilaktycznego to: szybko pogarszajace si¢
samopoczucie, $wigd, pokrzywka, blada i wilgotna skora, szybki i ptytki oddech, duszno$¢,
przyspieszona akcja serca, znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego, wymioty, biegunka, obrzek
gardla i jezyka, zaburzenia §wiadomosci), choroba posurowicza (alergiczny, ogolnoustrojowy
odczyn na wprowadzong pozajelitowo obcogatunkowa surowiceg lub lek)

- niedobor kwasu foliowego*’

- encefalopatia, neuropatia obwodowa, zaburzenia we¢chu

- zapalenie osierdzia, sinica, zapalenie micénia sercowego* '

- blados¢*T

- wlokniejace zapalenie pecherzykoéw plucnych, srodmigzszowa choroba ptuc*, nacieki
cozynofilowe, bol jamy ustnej i gardta*"

- zaostrzenie objawow w przebiegu wrzodziejgcego zapalenia okreznicy®, zapalenie trzustki

- niewydolno$¢ watroby*, piorunujace zapalenie watroby*, zapalenie watroby', cholestatyczne
zapalenie watroby™*, cholestaza (zastoj zotci)™*

- osutka polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi*, obrzek naczynioruchowy*, toksyczne,
krostkowe zapalenia skory, rumien, wysypka, ztuszczajace zapalenie skory, liszaj ptaski,
nadwrazliwos$¢ na §wiatto

- ukladowy toczef rumieniowaty (przewlekta choroba autoimmunologiczna, w ktorej dochodzi do
uszkodzenia roznych narzadow, szczegodlnie skory, stawow, krwi 1 nerek), zespot Sjorgena

- zespOl nerczycowy (zespot objawdw wywolany nadmierng utratg biatka z moczem),
$rodmigzszowe zapalenie nerek, krysztaly w moczu, krwiomocz, kamica nerkowa*

- przemijajgca oligospermia

- z6lte zabarwienie skory i ptyndw ustrojowych*

- indukowanie autoprzeciwcial

*  Dziatania niepozadane stwierdzone po wprowadzeniu leku do obrotu.
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+ Patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” w punkcie 2
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Salazopyrin EN
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: (EXP). Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Salazopyrin EN

- Substancja czynna leku jest sulfasalazyna. 1 tabletka dojelitowa zawiera 500 mg sulfasalazyny.

- Pozostale sktadniki to: powidon, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian, krzemu dwutlenek
koloidalny.

- Skfad otoczki: octanoftalan celulozy, glikol propylenowy (E1520) (patrz punkt 2 ,,.Lek
Salazopyrin EN zawiera glikol propylenowy”), wosk biaty, wosk Carnauba, glicerolu
monostearynian samoemulgujacy, makrogol 20 000, talk.

Jak wyglada lek Salazopyrin EN i co zawiera opakowanie

Salazopyrin EN, 500 mg to zolto-pomaranczowe, owalne, wypukte tabletki dojelitowe, oznaczone
symbolem ,,KPh” po jednej stronie i,,102” po drugiej stronie tabletki.

Opakowanie zawiera biaty pojemnik HDPE zamknigty pomaranczowg nakretka PP zawierajacy 50 lub
100 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytworca
Recipharm Uppsala AB, Bjorkgatan 30, SE-751 82 Uppsala, Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegoélowe 1 aktualne informacje o tym produkcie mozna uzyskac po zeskanowaniu kodu QR
umieszczonego na opakowaniu zewngtrznym przy uzyciu urzadzenia mobilnego. Te same informacje
sg rowniez dostgpne pod adresem URL: https://pfi.sr/ulotka-salazopyrinen i na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
http://www.urpl.gov.pl.



https://pfi.sr/ulotka-salazopyrinen
http://www.urpl.gov.pl/
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