Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sulfasalazin EN Krka, 500 mg, tabletki dojelitowe
Sulfasalazinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sulfasalazin EN Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

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

Sulfasalazin EN Krka jest lekiem o dziataniu przeciwzapalnym.

Sulfasalazin EN Krka jest potaczeniem kwasu 5-aminosalicylowego z sulfapirydyng. Mniejsza cze$¢
sulfasalazyny wchtania si¢ w jelicie grubym i odktada si¢ gtoéwnie w tkance tacznej. Wigksza czes$é
leku ulega rozktadowi do kwasu 5-aminosalicylowego i sulfapirydyny, ktore tagodzg stan zapalny.
Sulfapirydyna tagodzi uktadowy odczyn zapalny; przeciwzapalne dziatanie kwasu
5-aminosalicylowego z powodu jego stabego wchlaniania, wystepuje tylko w jelicie grubym. Lek
Sulfasalazin EN Krka nie dziala przeciwbolowo.

Lek Sulfasalazin EN Krka stosowany jest w leczeniu:

- reumatoidalnego zapalenia stawow, opornego na leczenie z zastosowaniem niesteroidowych
lekoéw przeciwzapalnych,

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sulfasalazin EN Krka

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich chorobach przewlektych, zaburzeniach metabolicznych,
nadwrazliwosci (alergii) na inne leki oraz o stosowaniu innych lekow.

Kiedy nie stosowa¢ leku Sulfasalazin EN Krka

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

- jesli pacjent ma uczulenie na sulfonamidy i salicylany,

- jesli u pacjenta wystgpuje porfiria ostra przerywana, porfiria mieszana,

- jesli u pacjenta wystepuje niedroznosé drég moczowych lub jelit,

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sulfasalazin EN Krka nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:
- u pacjenta wystepuje cigzka alergia i (lub) astma oskrzelowa,
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- u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, poniewaz moze ona
powodowac niedokrwistos¢ hemolityczng,
- U pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, lub nieprawidtowy sktad krwi.

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

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

Przed rozpoczgciem leczenia, lekarz moze zaleci¢ kontrolne badanie krwi, w tym rozmaz krwinek
biatych i badania czynno$ci watroby, a nastgpnie powtarza¢ te badania co 2 tygodnie w czasie
pierwszych 3 miesiecy leczenia.

Przez okres kolejnych 3 miesiecy nalezy przeprowadza¢ badania kontrolne co 4 tygodnie, a nastepnie
co 3 miesigce oraz w sytuacjach, gdy jest to wskazane ze wzgledow klinicznych.

Ocena czynnosci nerek (w tym analiza moczu) powinna by¢ przeprowadzana u wszystkich pacjentow
na poczatku leczenia, jak rowniez przynajmniej raz w miesigcu przez pierwsze 3 miesigce leczenia.

Nastepnie kontrola powinna by¢ przeprowadzona, gdy jest to wskazane ze wzglgdow klinicznych.
Wystapienie objawow klinicznych takich, jak: bol gardta, goraczka, blados¢, plamica oraz zoéttaczka
podczas leczenia sulfasalazyng moze wskazywac¢ na zahamowanie czynnos$ci szpiku, hemolizg oraz
hepatotoksyczno$¢. Leczenie sulfasalazyng nalezy przerwaé w czasie oczekiwania na wyniki badan
Krwi.

Podczas stosowania leku Sulfasalazin EN Krka obserwowano wysypki skorne potencjalnie
zagrazajace zyciu (zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskoérka), ktore poczatkowo majg ksztalt zaczerwienionych zmian o typie tarczy
strzelniczej lub okraglych plam, czesto z centralnie potozonymi pecherzami. Moga wystapic¢ objawy
dodatkowe, np. owrzodzenie jamy ustnej, gardia, nosa, narzadéw plciowych oraz zapalenie spojowek
(zaczerwienione i opuchnigte oczy). Tym groznym dla zycia wysypkom skornym czgsto towarzysza
objawy grypopodobne. W dalszym rozwoju wysypki moga pojawiac si¢ rozlegte pecherze lub
zhuszczanie duzych powierzchni naskorka.

Najwieksze ryzyko wystapienia powaznych reakcji skornych istnieje w pierwszych tygodniach
leczenia.

Jesli u pacjenta wystapi zespot Stevensa-Johnsona lub martwica toksyczno-rozptywna naskorka
podczas stosowania leku Sulfasalazin EN Krka, nie wolno juz nigdy ponownie podejmowac leczenia
tym lekiem.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka, zaburzenia sluzéwkowe, inne objawy nadwrazliwosci, lub
wymienione objawy skorne, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem i powiedzie¢ mu o
stosowaniu tego leku.

Podczas stosowania leku Sulfasalazin EN Krka odnotowano cigzkie, zagrazajace zyciu reakcje
nadwrazliwos$ci ogolnej, takie jak osutka polekowa z eozynofiliag (zwigkszenie liczby pewnego rodzaju
krwinek biatych - granulocytéw kwasochtonnych we krwi) i objawami ogdlnymi (ang. DRESS).
Nalezy mie¢ na uwadze, ze wczesne objawy nadwrazliwo$ci moga si¢ pojawié¢, nawet jesli wysypka
nie jest obecna.

Sulfasalazin EN Krka a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Sulfasalazin EN Krka moze:



- zmniejsza¢ wchianianie digoksyny (stosowanej w leczeniu niewydolnoSci serca i migotania
przedsionkéw),

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

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

Sulfasalazin EN Krka z jedzeniem i piciem

Tabletki nalezy przyjmowac podczas positkow, popijajac szklanka wody. Tabletki nalezy potykac
w catos$ci, nie wolno ich kruszy¢ ani tamac.

Podczas leczenia nalezy pi¢ duze ilosci ptynow.

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

Poniewaz ryzyko zwigzane ze stosowaniem tego leku w okresie cigzy nie moze by¢ wykluczone,
sulfasalazyna moze by¢ stosowana przez kobiety w cigzy jedynie w przypadku bezwzgledne;j
koniecznosci.

Lek powoduje zmniejszenie liczby i ruchliwo$ci plemnikow, co moze mie¢ wptyw na ptodnosé.
Dziatanie to jest zwykle odwracalne po zakonczeniu leczenia.

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

U wczesniakoéw 1 u noworodkow z zottaczka fizjologiczng wskazana jest ostrozno$é. Zgtaszano
wystepowanie krwawych stolcow lub biegunki u niemowlat karmionych piersia przez matki stosujace
sulfasalazyng. W tych przypadkach, krwawe stolce lub biegunka ustgpity u niemowlat po zakonczeniu
stosowania sulfasalazyny przez matke.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie zaobserwowano wptywu leku Sulfasalazin EN Krka na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Sulfasalazin EN Krka zawiera so6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Sulfasalazin EN Krka

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie wolno zmienia¢ dawkowania lub przerywaé leczenia bez
konsultacji z lekarzem.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci (nie nalezy ich zu¢ lub rozdrabniac), poniewaz otoczka tabletki
zmniejsza niepozgdane dziatania na uktad zotadkowo-jelitowy.
Tabletki nalezy zazywac w czasie positkow popijajac szklankg wody.

Reumatoidalne zapalenie stawéw
Dorosli i osoby w podesztym wieku



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

Dzien 1-4 Dzien 5-8 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 niezadowalajaca, dobowa
dawka sulfasalazyny moze zosta¢ zwickszona maksymalnie do 3 g.
U pacjentow, u ktorych wystapity dziatania niepozadane mozna czasowo zmniejszy¢ dawke.

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

Lekarz zaleci odpowiednig dawke w zalezno$ci od stanu klinicznego, tolerancji leku przez pacjenta 1
reakcji pacjenta na leczenie.

Zaleca sig, aby u pacjentow, 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

Ciezkie 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./dobg w 3 do 6 dawkach podzielonych.

Leczenie podtrzymujgce

Dorosli i osoby w podesztym wieku

Zalecana dawka podtrzymujaca w leczeniu pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego oraz
z choroba Crohna w stadium remisji to 2 tabletki 2 do 3 razy na dobe. Leczenie tg dawka nie powinno
by¢ przerywane i nalezy je kontynuowac dlugotrwale, jesli nie wystapia dzialania niepozadane. W
razie zaostrzenia choroby lekarz moze zadecydowac o zwiekszeniu dawki do 2 do 4 tabletek
podawanych 3 do 4 razy na dobe.

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

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sulfasalazin EN Krka

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Objawami zatrucia mogg by¢: nudnosci, wymioty, krystaluria (tworzenie si¢ krysztalow w moczu),
krwiomocz, skapomocz i bezmocz, hipoglikemia, w pojedynczych przypadkach methemoglobinemia
(utrata przez hemoglobing zdolnos$ci do przenoszenia tlenu), sinica, objawy watrobowe,
sulthemoglobinemia. Reakcje nadwrazliwosci, takie jak zmiany w morfologii krwi (mogaca
prowadzi¢ do zgonu agranulocytoza - brak pewnego rodzaju krwinek biatych, granulocytow),
pokrzywka, zapalenie wielonerwowe, objawy dotyczace mozgu.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Sulfasalazin EN Krka niz zalecana, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W zaleznos$ci od wystepujacych objawow lekarz zastosuje odpowiednie
leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Sulfasalazin EN Krka

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Pominigtg dawke leku nalezy zazy¢ jak najszybciej, chyba, ze zbliza si¢ juz czas przyjgcia nastgpne;j
dawki. W tym przypadku nalezy poczekac i zazy¢ tylko jedng dawke o wiasciwej porze.
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Przerwanie stosowania leku Sulfasalazin EN Krka
O przerwaniu leczenia decyduje lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych, ktore wywotuje lek Sulfasalazin EN Krka ma fagodny charakter.
Zwykle dziatania niepozadane znikaja samoistnie, po zmniejszeniu dawki lub po przerwaniu leczenia.
Dziatania niepozadane sulfapirydyny sa przede wszystkim zwigzane z jej stgzeniem we krwi,
szczegOlnie u pacjentow, u ktérych jej metabolizowanie przebiega wolnie;j.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéow):
- zaburzenia zotadkowe, nudnosci

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi obwodowej),
- utrata apetytu,

- zawroty glowy, bol glowy, zaburzenia smaku,

- szum w uszach,

- kaszel,

- bol brzucha, biegunka, wzdecia, wymioty,

- swiad,

- bole stawow,

- proteinuria (wystgpowanie biatka w moczu),

- goraczka.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéow):
- trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi),

- depresja,

- duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu),

- lysienie, pokrzywka,

- obrzek twarzy,

- zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):
- zmiany w obrebie paznokcia,
- z6Mtaczka.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéow):

- potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne: toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella) -
choroba charakteryzujgca si¢ wystepowaniem duzych wiotkich pgcherzy na plamach
rumieniowych (zwlaszcza w miejscach narazonych na ucisk), ktore szybko pekaja, w wyniku
czego tworza si¢ rozlegle nadzerki; pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-
Johnsona, goraczka, cigzka wysypka z tworzeniem si¢ pecherzy na btonach sluzowych) (patrz
punkt 2).

Czestos¢ nieznana dzialan niepozadanych (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):
- aseptyczne zapalenie opon mézgowych, rzekomobloniaste zapalenie okreznicy,



- agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity brak granulocytow we krwi), niedokrwistos¢
aplastyczna (niewydolnos¢ szpiku kostnego do wytwarzania nowych krwinek czerwonych lub
biatych), niedokrwisto$¢ hemolityczna (nieprawidlowy przedwczesny rozpad krwinek
czerwonych), makrocytoza (nadmierne powigkszenie krwinek czerwonych), niedokrwistos¢
megaloblastyczna (niedokrwisto$¢ z niedoboru witaminy B12 lub kwasu foliowego),
pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich elementéw komorkowych krwi: krwinek
czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi),

- wstrzas anafilaktyczny (cigzka reakcja alergiczna)* (objawy wstrzasu anafilaktycznego to:
szybko pogarszajace si¢ samopoczucie, $wiad, pokrzywka, blada i wilgotna skora, szybki 1
ptytki oddech, duszno$¢, przyspieszona akcja serca, znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego,
wymioty, biegunka, obrzegk gardta i jezyka, zaburzenia §wiadomosci), choroba posurowicza
(alergiczny, og6lnoustrojowy odczyn na wprowadzong pozajelitowo obcogatunkowa surowice
lub lek),

- encefalopatia (zaburzenia czynno$ci mézgu), neuropatia obwodowa (zaburzenia nerwow
konczyn), zaburzenia wechu,

- zapalenie osierdzia, sinica,

- wlokniejace zapalenie pecherzykoéw plucnych, §rédmigzszowa choroba ptuc*, nacieki
eozynofilowe,

- zaostrzenie objawow w przebiegu wrzodziejacego zapalenia okre¢znicy, zapalenie trzustki,

- niewydolno$¢ watroby*, piorunujace zapalenie watroby*, zapalenie watroby,

- osutka polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi*, obrzek naczynioruchowy*, toksyczne,
krostkowe zapalenia skory, rumien, wysypka, ztuszczajace zapalenie skory, liszaj plaski,
nadwrazliwos$¢ na $wiatlo,

- uktadowy toczen rumieniowaty (przewlekta choroba autoimmunologiczna, w ktorej dochodzi
do uszkodzenia roznych narzadow, szczegolnie skory, stawow, krwi i nerek), zespot Sjorgena,

- zespot nerczycowy (zespot objawow wywolany nadmierng utrata biatka z moczem),
srodmiazszowe zapalenie nerek, krysztalty w moczu, krwiomocz,

- przemijajaca oligospermia (mata ilo§¢ plemnikow w meskim nasieniu),

- z6lte zabarwienie skory i ptyndw ustrojowych®,

- indukowanie autoprzeciwcial.

*Dziatania niepozadane stwierdzone po wprowadzeniu do obrotu.

Bardzo rzadko wystepuja cigzkie dziatania niepozadane z powodu, ktorych lekarz moze zaleci¢
przerwanie leczenia.

W przypadku wystapienia takich objawow jak swiad, wysypka, trudnosci przy oddychaniu lub
potykaniu, obrzgk powiek, twarzy lub drugich czesci ciata, goraczka z niewyjasnionych powodow lub
dreszcze, zapalenie gardta, kaszel, nienormalne zmeczenie, blado$é, silne bole brzucha, zottaczka,
krwawienia skory, nienormalne siniaki lub zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego (zawroty
glowy, szumienie w uszach, nieskoordynowane ruchy, drgawki, bezsenno$¢ i omamy) nalezy
niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobodjczych:

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


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

5. Jak przechowywac lek Sulfasalazin EN Krka
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sulfasalazin EN Krka

- Substancja czynng leku jest sulfasalazyna. Kazda tabletka dojelitowa zawiera sulfasalazyne w
postaci granulatu z powidonem, co odpowiada 500 mg sulfasalazyny.

- Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana kukurydziana, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna, tytanu dwutlenek (E 171), tlenek zelaza zotty (E 172), talk, trietylu
cytrynian, makrogol 6000, karmeloza sodowa, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1).

Patrz punkt 2 ,,Sulfasalazin EN Krka zawiera s6d”.

Jak wyglada lek Sulfasalazin EN Krka i co zawiera opakowanie
Okragte, lekko obustronnie wypukte tabletki dojelitowe, o bezowym zabarwieniu.

Opakowanie: 50, 100 Iub 300 tabletek dojelitowych w blistrach, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

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

Krka Polska Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegla 5

02-235 Warszawa

Polska

telefon: + 48 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



