Prospecto: Informacion para el usuario

Salazopyrina 500 mg comprimidos
sulfasalazina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

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

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

ANl o e

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

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Salazopyrina 500 mg comprimidos.
Como tomar Salazopyrina 500 mg comprimidos.

Posibles efectos adversos.

Conservacién de Salazopyrina 500 mg comprimidos.

Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Salazopyrina 500 mg comprimidos y para qué se utiliza

Salazopyrina 500 mg comprimidos estd indicado en el tratamiento de los episodios agudos vy
mantenimiento de la remision de la colitis ulcerosa, asi como en el tratamiento de la enfermedad de Crohn

activa.

El principio activo de Salazopyrina 500 mg comprimidos es sulfasalazina. La sulfasalazina pertenece al

grupo de medicamentos denominados agentes antiinflamatorios intestinales que muestra una actividad
antiinflamatoria, inmunosupresora y antibacteriana. Se utiliza para inhibir las condiciones inflamatorias, en

particular las relacionadas con la mucosa intestinal.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Salazopyrina 500 mg comprimidos

No tome Salazopyrina

si es alérgico a sulfasalazina, a sus metabolitos, a las sulfonamidas, a los salicilatos o a cualquiera de
los demds componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

si tiene porfiria aguda intermitente.

si padece una obstruccidn intestinal o urinaria.

si el paciente es menor de dos afios.
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Advertencias y precauciones Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Salazopirina

— informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente Salazopyrina o cualquier otro
producto que contenga sulfasalazina, ya que pueden afectar a los resultados de los andlisis de sangre y
orina.

— i tiene antecedentes de infecciones recurrentes o cronicas o alguna afeccion subyacente que pueda
predisponer al paciente a sufrir infecciones.

— si padece alguna alteracién de la funcién del higado, de los rifiones, del corazén o de la sangre. Antes
de iniciar el tratamiento, su médico deberd realizarle andlisis de sangre y de orina para comprobar que
la funcién de su higado y de sus rifiones no estd disminuida, y que las células que hay en su sangre son
normales. Ademads, debera repetirle los andlisis de forma regular mientras esté en tratamiento con este
medicamento.

— si durante el tratamiento aparece dolor de garganta, fiebre, palidez, le salen moratones, o la piel y la
parte blanca de los ojos se vuelven de color amarillento, deberd suspender el tratamiento y consultar
inmediatamente con su médico. Su médico le realizard andlisis de sangre para determinar si el
tratamiento le estd produciendo efectos téxicos en la médula ésea (tejido que hay en el interior del
hueso, donde se producen las células de la sangre), el higado o en los glébulos rojos. Dependiendo de
los resultados de los andlisis, su médico decidird si puede volver a iniciar el tratamiento con
sulfasalazina.

— si padece una enfermedad hereditaria llamada deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa
(también conocida como favismo), que provoca una destruccién de los glébulos rojos de la sangre
cuando se producen ciertas infecciones o al tomar ciertos alimentos y ciertos medicamentos, incluido
sulfasalazina..si padece alergia grave o asma, ya que sulfasalazina debe administrarse con mayor
precaucion si padece alguna de estas circunstancias.

— mientras esté en tratamiento con sulfasalazina debe beber cantidades suficientes de liquidos para evitar
la formacién de piedras en los rifiones.

— sulfasalazina produce infertilidad en el hombre. Aunque estos efectos pueden desaparecer al suspender
el tratamiento, deberd tenerlo en cuenta si esta planificando tener descendencia.

— sulfasalazina puede producir una deficiencia de 4cido félico (también llamado vitamina B9). Esto debe
ser tenido en cuenta, especialmente en el caso de mujeres embarazadas o que vayan a quedarse
embarazadas, ya que esta vitamina ayuda a prevenir alteraciones en el cerebro y en la médula espinal
del feto (ver seccion “Embarazo y lactancia”).

— sulfasalazina puede producir coloracién naranja amarillento de la orina y la piel, lo que no debe
preocuparle.

— Con el uso de sulfasalazina, se han notificado reacciones cutdneas graves que pueden llegar a amenazar
la vida del paciente (denominadas sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y necrolisis epidérmica téxica
(NET)y dermatitis exfoliativa). Estas se inician con la aparicién en el cuerpo del paciente de manchas
rojizas o circulos, a menudo con la presencia de una ampolla en el centro. Otros signos y sintomas que
pueden aparecer son ulceraciones en la boca, garganta, nariz o zona genital y conjuntivitis
(enrojecimiento e inflamacién de los 0jos). Estas erupciones cutdneas a menudo se acompaiian de
sintomas gripales. La erupcién puede progresar a la aparicion de ampollas grandes o a la descamacién
de la piel. En general, este tipo de reacciones son mas frecuentes durante las primeras semanas de
tratamiento. Aquellos pacientes que desarrollen este tipo de reacciones durante el uso de sulfasalazina,
no deben utilizar de nuevo este medicamento. En el caso de que aparezcan las reacciones o sintomas
antes mencionados, debe buscar inmediatamente asistencia médica e informar de que esta utilizando
este medicamento.

— si durante el tratamiento aparece fiebre o alteraciones de los ganglios linfaticos como tumefaccion,
aumento de volumen o inflamacién de los mismos, acompanados o no de erupcidn en la piel, deberd
suspender el tratamiento y consultar inmediatamente con su médico ya que podria tratarse de una
reaccion alérgica que afecta a todo cuerpo y puede llegar a amenazar la vida del paciente.

Uso de Salazopyrina con otros medicamentos

2de8




Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que

utilizar cualquier otro medicamento

Algunos medicamentos pueden afectar al modo en que actda Salazopyrina, o bien Salazopyrina puede

afectar al modo en que actian otros medicamentos. Comunique a su médico si estd tomando alguno de los

siguientes medicamentos:

° Acido Folico (también conocido como vitamina B9, utilizado para tratar la carencia de esta vitamina
en el organismo o como suplemento en caso de embarazo)

Digoxina (utilizado para tratar problemas de corazén)

Ciclosporina (utilizado para controlar la respuesta inmune del cuerpo tras una operacién de trasplante
de 6rganos y evitar el rechazo al érgano trasplantado)

. Anticoagulantes, como por ejemplo fenprocumondicumarol y otros (utilizados para disminuir la
coagulacidn de la sangre)

. Antibiéticos, como por ejemplo ampicilina. neomicina, rifamicina, etambutol y otros (utilizados para
tratar infecciones)

. Hierro (utilizado para tratar carencias de este mineral)

. Calcio (utilizado para tratar carencias de este mineral)

. Resinas de intercambio ani6énico, como por ejemplo colestipol, colestiramina y otros (utilizados para
disminuir los niveles de colesterol en la sangre)

. Azatioprina y 6-mercaptopurina (utilizados como inmunosupresores)

. Diuréticos, como hidroclorotiazida, indapamida y otros (utilizados para eliminar liquidos del
organismo)

. Antidiabéticos orales, como por ejemplo glipizida, glicacida, glibenclamida, tolbutamida,
clorpropamida y otros (utilizados para reducir la glucosa en sangre en pacientes diabéticos)

. Medicamentos que al pasar a la sangre, tras su administracion, se unen intensamente a las proteinas

presentes en la sangre, como por ejemplo metotrexato (utilizado para tratar la artritis reumatoide y
otras enfermedades inflamatorias), fenilbutazona (utilizado para aliviar el dolor y reducir la
inflamacién y la fiebre), sulfinpirazona (utilizado para tratar la gota) y otros.

Medicamentos que se sabe que pueden producir dafio en el higado

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Salazopyrina sélo debe utilizarse durante el embarazo cuando sea claramente necesario y si tras una
cuidadosa valoracién su médico considera que el beneficio previsto para usted supera los posibles riesgos
para el feto. En el caso en que su médico considere que usted debe iniciar o continuar el tratamiento con
Salazopyrina durante el embarazo, lo hard bajo vigilancia médica intensa, ya que Salazopyirina puede
ocasionarle una deficiencia de dcido fdlico (también conocido como vitamina B9) que podria afectar al
feto.

Se ha visto que el componente activo de Salazopyrina (sulfasalazina) pasa a la leche materna. Por lo tanto,
no estd recomendado el uso de Salazopyrina durante el periodo de lactancia, especialmente si el lactante es
un nifio prematuro o padece una enfermedad de nacimiento llamada deficiencia de glucosa-6-fosfato-
deshidrogenasa.

Se han comunicado casos de heces o diarrea sanguinolentas en lactantes cuyas madres estaban tomando
sulfasalazina. En los casos en los que se comunicé la evolucidn, las heces o la diarrea sanguinolentas se

resolvieron tras la interrupcion del tratamiento con sulfasalazina en la madre.

Se ha visto que la sulfasalazina produce infertilidad en el hombre. Aunque estos efectos pueden
desaparecer al suspender el tratamiento, deberd tenerlo en cuenta si estd planificando tener descendencia.
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Conduccién y uso de maquinas
No se ha estudiado el efecto de Salazopyrina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

3. Cémo tomar Salazopyrina 500 mg comprimidos

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico determinara la dosis apropiada para usted, dependiendo de las caracteristicas de su enfermedad,
y le indicara la duracién de su tratamiento.
Los comprimidos deben tomarse todos los dias a las mismas horas aproximadamente, preferiblemente

después de las comidas. Pueden tragarse enteros o disueltos en agua u otro liquido siempre y cuando se
disuelva un comprimido completo.

Recomendaciones de dosis:

»  Ataques agudos:
Uso en adultos:

Ataques graves: 1.000 —2.000 mg (2-4 comprimidos) divididos en 2-4 tomas al dia.
Ataques moderados y leves: 1.000 mg (2 comprimidos) divididos en 2 tomas al dia.

Uso en personas de edad avanzada:
No es necesario un ajuste de dosis, utilizdndose las mismas dosis que en adultos

Uso en nifios (a partir de 6 afios):
La dosis recomendada en nifios es de 40-60 mg/kg/dia divididos en 3-6 tomas.Esta dosis se podrd
administrar siempre que pueda dosificarse en forma de comprimidos completos (sin partir).

] Prevencion de recaidas:
Uso en adultos:

1.000 mg (2 comprimidos) divididos en 2 tomas al dia. El tratamiento con esta dosis debe seguir
indefinidamente, a menos que aparezcan efectos secundarios. En caso de empeoramiento, puede elevarse la
dosis a 1.000 — 2.000 mg (2-4 comprimidos) divididos en 2-4 tomas al dia.

Uso en personas de edad avanzada:
No es necesario un ajuste de dosis, utilizdndose las mismas dosis que en adultos

Uso en nifios (a partir de 6 afios):

La dosis recomendada en nifios es de 20-30 mg/kg/dia divididos en 3-6 tomas al dia.

Esta dosis se podrd administrar siempre que pueda dosificarse en forma de comprimidos completos (sin
partir).

La ranura sirve dnicamente para partir el comprimido si le resulta dificil tragarlo entero.
Si toma mas Salazopyrina de la que debiera

Los sintomas mds frecuentes de sobredosis son nduseas y vOmitos. Los pacientes con deterioro de la
funcién renal tienen un mayor riesgo de desarrollar toxicidad.
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En caso de sobredosis o de ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
Ilame al Servicio de Informacion Toxicoldgica en el 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida. Puede necesitar medidas para ayudar a eliminar el medicamento de su organismo (lavado de
estdmago, evacuacion intestinal, alcalinizacién de la orina, ingesta abundante de agua) y/o un tratamiento
especifico para paliar los posibles sintomas de la sobredosis.

Si olvidé tomar Salazopyrina

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la dosis olvidada lo antes posible o, si
le queda poco para la hora de la siguiente toma, espere y continde el tratamiento de la forma habitual, tal y
como le haya indicado su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

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

Los efectos adversos mds frecuentes asociados al tratamiento con Salazopyrina son: nduseas, pérdida de
apetito, molestias de estébmago y ocasionalmente ligero aumento de la temperatura del cuerpo. En la
mayoria de los casos, el tratamiento puede continuarse, bien reduciendo la dosis o tras unos dias sin tomar
el tratamiento.

Los efectos adversos comunicados durante los ensayos clinicos y en la experiencia posterior a la
comercializacién son:

Muy frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10 pacientes): Molestias de estdomago, nduseas.

Frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10 pacientes):
- Disminucién del nimero de glébulos blancos en la sangre (leucopenia),
- Diarrea, vomitos, dolor de abdomen
- Pérdida de apetito, alteracion del gusto
- Mareo, dolor de cabeza, pitidos en los oidos (actifenos)
- Tos,
- Picor
- Manchas rojas o azuladas en la piel (ptrpura)
- Dolor de las articulaciones
- Fiebre
- Presencia de proteinas en orina

Poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 pacientes):

- Disminucién del nimero de plaquetas en la sangre (trombocitopenia)
- Depresion

- Dificultad para respirar

- Pérdida de pelo

- Urticaria, hinchazon de la cara (edema facial)

- Resultados anormales de las pruebas de la funcién del higado

- Coloracién amarillenta de la piel y mucosas (ictericia)
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Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles):

- Empeoramiento de la enfermedad inflamatoria crénica del intestino (colitis ulcerosa), inflamacién de la
porcién final del intestino (colitis pseudomembranosa), inflamacién del pancreas (pancreatitis),
inflamacién de la mucosa de la boca (estomatitis), inflamacién de las glandulas que producen la saliva
(parotiditis)

- Inflamacién del higado (hepatitis), disminucién de la funcién del higado (fallo hepético), deterioro
repentino e intenso de la funcién del higado (hepatitis fulminante)

- Inflamacién de la membrana que recubre el corazén (pericarditis), inflamacién del misculo cardiaco
(miocarditis)

- Lesiones en los pulmones, dolor de garganta.

- Inflamacién de los vasos sanguineos

- Lesiones en la parte blanca del ojo y en la membrana transparente que recubre la superficie externa del
0jo.

- Hinchazén alrededor de los ojos

- Alteracion de las glandulas que producen las ldgrimas y la saliva

- Inflamacién de las membranas que envuelven el cerebro (meningitis aséptica)

- Alucinaciones, insomnio, alteracion del cerebro (encefalopatia), alteracion de los nervios periféricos,
alteracion del olfato, pérdida de la coordinacién de los movimientos, convulsiones, lesién pasajera de la
parte posterior de las vértebras, inflamacién de la médula espinal que produce debilidad vy
entumecimiento de las extremidades

- Disminucién del ndmero de glébulos blancos en la sangre (agranulocitosis), disminuciéon del ndmero
de glébulos rojos en la sangre (anemia), presencia en la sangre de globulos rojos de mayor tamafio de
lo normal (macrocitosis), disminuciéon del nimero de todas las células que forman la sangre
(pancitopenia), disminucién de la capacidad de los glébulos rojos para transportar el oxigeno a los
tejidos (metahemoglobinemia)

- Disminucién de la cantidad de proteinas en la sangre

- Disminucién de folato

- Reaccioén alérgica grave en todo el cuerpo, reaccién anormal del sistema inmunitario parecida a una
alergia (enfermedad del suero)

- Coloracién azulada de la piel y de las mucosas

- Coloracién blanquecina de la piel (palidez)

- Reacciones cutdneas de diversos tipos, algunas que pueden amenazar la vida del paciente (sindrome de
Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica téxica, dermatitis exfoliativa) (ver seccion 2: Antes de usar
Salazopyrina).

- Reacciones alérgicas como el sindrome de erupciéon medicamentosa con eosinofillia y sintomas
sistémicos. Este sindrome se caracteriza por erupcidén cutdnea, fiebre, presencia de una cantidad
anormalmente alta de un tipo de glébulos blancos (eosinodfilos) en la sangre (eosinofilia) y otros
sintomas que pueden incluir malestar general, fatiga, dolor de musculos y articulaciones, ampollas,
lesiones en la boca, conjuntivitis e inflamacién del higado (ver seccidén 2: Antes de usar Salazopyrina).

- Respuesta anormal de la piel a la exposicidn solar, coloracién amarillenta de la piel y de los liquidos
corporales, moratones

- Inflamacioén rapida de la piel y las mucosas por acumulacién de liquido (angioedema).

- Enfermedad crénica del tejido conectivo (lupus eritematoso sistémico)

- Aparicion de cristales y de sangre en la orina, inflamacién, lesién y calculos en los rifiones,

- Disminucién del nimero de espermatozoides que se recupera al suspender el tratamiento, infertilidad
en el hombre

- Fiebre inducida por medicamentos

- Formacién de anticuerpos dirigidos contra el propio organismo

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Comunicacion de efectos adversos:
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico 6 farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds informacién

sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Salazopyrina 500 mg comprimidos

No conservar a una temperatura superior a 30°C.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE “** de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Salazopyrina

— El principio activo es sulfasalazina. Cada comprimido contiene 500 mg de sulfasalazina.
— Los demds componentes son: povidona, almidén de maiz, estearato de magnesio y diéxido de silicio
coloidal.

Aspecto del producto y tamaiio del envase

Los comprimidos de Salazopyrina 500 mg son de color amarillo-naranja, redondos, convexos, con las letras
“KPh” impresas en una cara y la otra cara ranurada y con el codigo de producto “101” impreso.

La ranura es inicamente para poder fraccionar y facilitar la deglucién 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 de la Autorizacion de Comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion: Pfizer, S.L. Avda. de Europa, 20-B. Parque Empresarial La
Moraleja. 28108, Alcobendas (Madrid). Espafia

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

Este prospecto ha sido aprobado en noviembre de 2022
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La informacién detallada y actualizada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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