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Sulfasalazin Krka EN, gastrorezistentna tableta 500 mg
sulfasalazin


	
	

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.  

	
	

	
	

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Sulfasalazin Krka EN i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Sulfasalazin Krka EN
1. Kako se upotrebljava lijek Sulfasalazin Krka EN
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Sulfasalazin Krka EN
1. Dodatne informacije









	1. ŠTA JE LIJEK  SULFASALAZIN KRKA EN I ČEMU JE NAMIJENJEN

	
Aktivna supstanca u Sulfasalazin Krka EN tabletama je sulfasalazin, koji ima protivupalno djelovanje i spada u grupu ljekova koji se nazivaju aminosalicilati.
Ljekar Vam je propisao lijek Sulfasalazin Krka EN za liječenje i kontrolu zapaljenske bolesti crijeva ili za liječenje reumatoidnog artritisa.

Osnovni oblici upalne bolesti crijeva su ulcerozni kolitis i Kronova bolest. Iako obje bolesti imaju neke zajedničke karakteristike, postoje i važne razlike.

Ulcerozni kolitis je upalna bolest koja pogađa samo debelo crijevo (kolon i rektum). Sluznica debelog crijeva postaje upaljena (crvena i otečena), a simptomi uključuju bol u trbuhu i proliv (koji može biti sluzav i krvav). Lijek Sulfasalazin Krka EN se koristi za kontrolu napada (pogoršanja) ulceroznog kolitisa. Pri nižim dozama se takođe može koristiti za sprečavanje napada (pogoršanja) ulceroznog kolitisa.

Kronova bolest je upalna bolest koja može zahvatiti bilo koji dio probavnog sistema od usta do čmara, ali najčešće zahvata završni dio tankog crijeva i početni dio debelog crijeva. Simptomi uključuju bol u trbuhu i proliv (koji može biti krvav). Lijek Sulfasalazin Krka EN se koristi za kontrolu napada (pogoršanja) Kronove bolesti.

Reumatoidni artritis Lijek Sulfasalazin Krka EN se obično daje kada tzv. nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (npr. acetilsalicilatna kiselina, ibuprofen) ne djeluju. Ovaj lijek sprečava oštećenje zglobova i smanjuje otok i ukočenost zglobova.

Razgovarajte sa Vašim ljekarom ako se ne osjećate bolje ili ako se osjećate još gore od kada ste na terapiji ovim lijekom.


	2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK SULFASALAZIN KRKA EN 

	
Lijek Sulfasalazin Krka EN ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na sulfasalazin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u odjeljku 6)
· ako ste alergični (preosjetljivi) na salicilate (npr. acetilsalicilatnu kiselinu) ili sulfonamide (grupa antibiotika)
· ako imate porfiriju (rijetki poremećaj krvnih pigmenata). Ljekar će Vas obavijestiti ako bolujete od ove bolesti
· ako imate žuticu (žutu prebojenost kože i očiju).
Sulfasalazin Krka EN ne smiju koristiti djeca mlađa od 2 godine. 

	
Kada uzimate lijek Sulfasalazin Krka EN, posebno vodite računa:
Razgovarajte sa Vašim ljekarom prije uzimanja lijeka Sulfasalazin Krka EN :
· ako ste ikada imali problema sa jetrom ili bubrezima
· ako imate neki poremećaj krvi, kao što je snižen broj crvenih ili bijelih krvnih zrnaca
· ako imate rijetku nasljednu bolest nedostatka enzima glukoza-6- dehidrogenaze, koji je važan za normalno  funkcioniranje crvenih krvnih zrnaca
· ako ste ikada imali astmu
· ako ste imali ponavljene hronične infekcije ili stanje koje može dovesti do nastanka infekcije.

	Oralna primjena sulfasalazina može smanjiti resorpciju i metabolizam folne kiseline i tako izazvati nedostatak folata, što može dovesti do ozbiljnih poremećaja na nivou krvi (npr. makrocitoza i pancitopenija), što može biti normalizovano upotrebom folne ili folinske kiseline (leukovorin).

Potreban je odgovarajući unos tečnosti, jer sulfasalazin može izazvati kristaluriju i stvaranje kamenaca u bubregu.
Ozbiljne kožne reakcije, potencijalno opasne po život (eksfolijativni dermatitis, Stevens-Johnson-ov sindrom i toksična epidermalna nekroliza), prijavljene su tokom upotrebe sulfasalazina; one se pojavljuju u početku kao crvenkaste mrlje izgleda mete ili kao okrugle mrlje, često sa centralnim plihovima na trupu. Dodatni znakovi koje treba potražiti uključuju čireve u ustima, grlu, nosu, genitalijama i konjunktivitis (crvene i natečene oči). Ove, potencijalno opasne po život, reakcije na koži su često praćene simptomima nalik gripu. Osip može napredovati do rasprostranjenog stvaranja plihova ili ljuštenja kože. Najveći rizik za pojavu ozbiljnih kožnih reakcija je u prvim nedjeljama od početka terapije.

Ako Vam se razvije Stevens - Johnson sindrom ili toksična epidermalna nekroliza tokom upotrebe lijeka Sulfasalazin Krka EN, više nikada ne smijete započeti primjenu ovog lijeka. Ako dođe do pojave osipa ili drugih kožnih simptoma, prestanite da uzimate Sulfasalazin Krka EN tablete, hitno potražite savjet ljekara i recite mu da uzimate ovaj lijek.
Ako imate osip ili groznicu ili otok žlijezda dok ste na terapiji lijekom Sulfasalazin Krka EN, razgovarajte sa Vašim ljekarom, jer to može biti znak DRESS sindroma (osip izazvan lijekom sa eozinofilijom i sistemskim simptomima). Vaš ljekar Vam može savjetovati da prestanete da uzimate lijek Sulfasalazin Krka EN.
Djeca i adolescenti
Lijek Sulfasalazin Krka EN se ne preporučuje ako ste dijete i imate sistemski oblik dječijeg reumatoidnog artritisa (Stilova bolest).

	Primjena drugih ljekova

	Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali druge ljekove, uključujući one koji se izdaju bez ljekarskog recepta.
Posebno se obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu ako uzimate neki od sljedećih ljekova, jer mogu stupiti u interakciju sa lijekom Sulfasalazin Krka EN:
· digoksin, koji se koristi za liječenje slabosti srca 
· folatnu kiselinu ili folate, koji se uzimaju na početku trudnoće kako bi se spriječio rizik od oštećenja neuralne cijevi, npr. spina bifida
· bilo koji lijek za šećernu bolest
· azatioprin i merkaptopurin - ljekove koji snižavaju imunološki odgovor pri presađivanju organa i kod određenih hroničnih upala, kao što je reumatoidni artritis
· metotreksat, koji se koristi u liječenju reumatoidnog artritisa.

Ako je potrebno da uradite bilo kakve medicinske testove, važno je da kažete ljekaru da uzimate lijek Sulfasalazin Krka EN, jer ovaj lijek može uticati na rezultate nekih testova.


	Uzimanje lijeka Sulfasalazin Krka EN sa hranom ili pićima

	Tablete treba uzimati uz obrok, a samo izuzetno tokom drugih djelova dana.

	Primjena lijeka Sulfasalazin Krka EN u periodu trudnoće i dojenja

	Ako ste trudni,  mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
Postoje izveštaji o pojavi krvave stolice ili proliva kod odojčadi čije su majke liječene sulfasalazinom. Ako do ovoga dođe, prestanite da koristite Sulfasalazin Krka EN i odmah se javite ljekaru.
Bilo je izveštaja o defektima neuralne cijevi kod beba čije su majke bile izložene sulfasalazinu tokom trudnoće, iako uloga sulfasalazina kod ovih defekata nije dokazana. 
Kod muškaraca koji primjenjuju sulfasalazin mogu se javiti smanjena količina sperme i neplodnost, koji nestaju 2-3 mjeseca nakon prekida terapije.


	Uticaj lijeka Sulfasalazin Krka EN na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nema dokaza da uzimanje lijeka Sulfasalazin Krka EN može da utiče na Vašu sposobnost da vozite automobil ili da upravljate mašinama. 

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Sulfasalazin Krka EN  

	-


	3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK SULFASALAZIN KRKA EN

	Uvijek uzimajte Sulfasalazin Krka EN tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar. Ako nijeste sigurni, konsultujte Vašeg ljekara.
Tablete progutajte cijele, sa čašom vode. Nemojte mrviti, lomiti ili žvakati tablete. 
Osim ako Vam ljekar nije propisao drugačije, uobičajeno doziranje je:
Ulcerozni kolitis i Kron-ova bolest

Odrasli i stariji pacijenti
· Teški napadi
2-4 tablete, 4 puta dnevno, zajedno sa drugim ljekovima, kao što su steroidi. 
Razmak između večernje i prve jutarnje doze ne bi smio biti duži od 8 sati.

· Blagi/umjereni napadi
2-4 tablete 4 puta dnevno, ali ne uvijek u kombinaciji s drugim ljekovima.

Doza održavanja za kontrolu napada 
Jednom kada se postigne kontrola napada, doza se polako smanjuje na 4 tablete svaki dan. Vaš ljekar će Vam objasnitii kako da smanjite dozu. Niža doza može se nastaviti primjenjivati neko vrijeme, kako bi se spriječili novi napadi.

Djeca uzrasta 2 i više godina 
Ljekar će propisati odgovarajuću dozu Vašem djetetu, na osnovu njegove tjelesne mase.
· Tablete počinju da ispoljavaju svoje dejstvo nekoliko dana nakon primjene. Vaš ljekar će Vas savjetovati koliko dugo da pijete ove tablete.
· Ako tablete budu dobro djelovale, nastavićete s primjenom neko vrijeme, jer zapaljenska bolest crijeva može biti dugotrajno stanje.
Reumatoidni artritis
· Odrasli i stariji bolesnici - liječenje započinje jednom tabletom svakog dana tokom prve nedjelje. Tada se doza povećava svake nedjelje za jednu tabletu na dan do najviše 6 tableta na dan, kako je prikazano u sljedećoj tabeli:
	
	1. nedjelja
	2. nedjelja
	3. nedjelja
	4. nedjelja

	Ujutro
	-
	1
	1
	2

	Uveče
	1
	1
	2
	2*


*i tako dalje do najviše 6 tableta na dan
Nemojte uzeti više od 6 tableta na dan.

· Djeca - nema preporuka o doziranju.
[bookmark: bookmark18]
Koliko dugo treba da uzimate ove tablete?
· [bookmark: bookmark19]Do punog djelovanja lijeka Sulfasalazin Krka EN može biti potrebno nekoliko mjeseci, zbog čega ih trebate nastaviti redovno uzimati.
· Možete uočiti početno djelovanje nakon nekoliko nedjelja.
· Kada lijek počne djelovati, osjetićete manju ukočenost u zglobovima, naročito ujutro.
· Ako tablete dobro djeluju, nastavićete s primjenom neko vrijeme.

Pobrinite se da za vrijeme primjene ovog lijeka unosite dovoljno tečnosti, kako biste spriječili probleme s bubrezima.

	Ako ste uzeli više lijeka Sulfasalazin Krka EN nego što je trebalo  

Najčešći simptomi predoziranja su mučnina i povraćanje. Ako osjetite ove tegobe, kontaktirajte najbližu bolnicu ili odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ako ste uzeli više tableta nego što je trebalo (predozirali ste se) ili je Vaše dijete uzelo Vaše tablete. Ponesite sa sobom ovo Uputstvo i pakovanje lijeka.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Sulfasalazin Krka EN
Ako ste zaboravili da uzmete lijek, uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.  Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite to što ste preskočili da uzmete lijek!
Ako imate bilo kakva pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	
Kao i svi ljekovi, lijek Sulfasalazin Krka EN može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svih pacijenata.
Odmah prestanite uzimati lijek Sulfasalazin Krka EN i javite se ljekaru ako osjetite bilo koji od sljedećih simptoma nakon primjene lijeka. Iako su vrlo rijetki, mogu biti ozbiljni:
· alergijska reakcija, koja uključuje iznenadno zviždanje, probleme s disanjem, otok očnih kapaka, lica ili usana, osip ili svrab (naročito ako zahvata cijelo tijelo)
· žutica (žuta prebojenost kože ili očiju)
· ako dobijete težak kožni osip s plihovima (može zahvatiti usta i jezik). Potencijalno opasne po život kožne reakcije (eksfolijativni dermatitis, Stevens-Johnson-ov sindrom i toksična epidermalna nekroliza), prijavljene su veoma rijetko tokom upotrebe sulfasalazina (vidjeti odjeljak 2). Ljekar će Vam u tim slučajevima prekinuti primjenu lijeka
· ako imate ozbiljni kožni osip (ponekad ograničen na obraze i nos), guljenje kože i plihove, što može biti izazvano ili podstaknuto sunčevom svjetlošću. U tom slučaju, prestanite uzimati ovaj lijek, izbjegavajte jaku sunčevu svjetlost i odmah se javite ljekaru
· ako se generalno osjećate loše, imate temperaturu, bol u zglobovima, koprivnjaču, otečene žlijezde, osip i svrab. To mogu biti znakovi tzv. serumske bolesti. Ljekar će Vam u tim slučajevima prekinuti primjenu lijeka.
Ukoliko dojite, prestanite da uzimate ovaj lijek ukoliko primijetite kod djeteta krv u stolici ili proliv.
Odmah se obratite ljekaru ako imate neki od sljedećih simptoma, jer je u tim slučajevima potrebno prekinuti liječenje:
· ako primijetite bilo kakvo neobjašnjivo krvarenje
· ako primijetite modrice, temperaturu, osip, bljedilo, jako upaljeno grlo ili umor. To mogu biti prvi znakovi poremećaja krvi, uključujući smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca, bijelih krvnih zrnaca i krvnih pločica. Ljekar će Vas redovno upućivati na laboratorijska ispitivanja krvi.
Laboratorijska ispitivanja krvi, bubrega, jetre i mokraće
Ljekar će Vas uputiti na laboratorijska ispitivanja krvi, kako bi utvrdio stanje krvi i bubrega prije i redovno za vrijeme primjene lijeka. Takođe će redovno provjeravati funkciju jetre, a može Vas uputiti i na analizu mokraće (prisutnost bjelančevina i krvi u mokraći).
Druga neželjena dejstva koja se mogu javiti su:

Veoma česta neželjena dejstva koja se mogu javiti kod više od 1 od 10 pacijenata:
· loša probava, gorušica
· [bookmark: bookmark22]mučnina

Česta neželjena dejstva koja se mogu javiti kod manje od 1 od 10 pacijenata:
· omaglica
· glavobolja
· promjene osjećaja ukusa
· zvonjenje u ušima
· kašalj
· svrab kože
· ljubičasta prebojenost kože
· bol u zglobovima
· bjelančevine u mokraći
· povišena temperatura
· 
Povremena neželjena dejstva koja se mogu javiti kod manje od 1 od 100 pacijenata:
· depresija
· kratak dah
· bol u trbuhu
· proliv
· mučnina
· gubitak kose
· koprivnjača
· otok lica i područja oko očiju
· žuta prebojenost kože i beonjača (žutica)

Nepoznata učestalost neželjenih dejstava (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka):
· alergijske reakcije (osip, svrab, šok)
· upala moždanih ovojnica
· teški proliv
· drugi poremećaji krvi, uključujući anemiju i povećane limfne čvorove, žljezdana groznica, dugotrajni bol u grlu
· upala krvnih sudova
· gubitak apetita
· halucinacije
· problemi sa spavanjem
· napadi, čudni, nekontrolisani pokreti
· promjene u mentalnom stanju, gubitak pamćenja
· promjene čula mirisa
· pojačana prokrvljenost očiju (krvave oči) i infekcije oka
· upala  srčane ovojnice (perikarditis)
· upala srčanog mišića (miokarditis)
· plavičasto obojenje kože ili bljedilo zbog slabe cirkulacije
· problemi s plućima i sa gubitkom daha
· upala pljuvačnih žlijezda na bilo kojoj strani lica
· upala usta (stomatitis)
· upala bubrega i bol u bubregu, kamen u bubregu
· bolest jetre (hepatitis)
· upala gušterače (pankreatitis)
· osip, crvenilo ili plihovi na koži, ekcemi, otok kože
· trnci, utrnulost, bol u rukama i nogama
· krv i kristali u mokraći
· mokraća ili stolica mogu postati žuti/narandžasti, što je normalno i bezopasno (vidjeti odjeljak 6)
· privremena neplodnost muškaraca. Plodnost se vraća nakon prekida liječenja. No, svejedno je potrebno koristiti uobičajene mjere kontracepcije
· suvoća usta i očiju
· nedostatak folne kiseline (može izazvati malaksalost).

Lijek Sulfasalazin Krka EN je veoma rijetko uzrokovao trajno prebojavanje mekih kontaktnih sočiva za produženo nošenje (vidjeti odjeljak 6).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

	5. KAKO ČUVATI LIJEK SULFASALAZIN KRKA EN

	Rok upotrebe

	Pet (5) godina. 
Lijek se ne smije koristiti po isteku datuma označenog na pakovanju. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

	Čuvanje

	Čuvati u originalnom pakovanju na temperaturi ispod 25° C. 
Čuvati van domašaja djece.
Ljekove ne treba odbacivati putem kanalizacije ili kućnog otpada. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da odbacite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu u zaštiti životne sredine. Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Sulfasalazin Krka EN

	Aktivna supstanca je sulfasalazin. Svaka gastrorezistentna  tableta sadrži 500 mg sulfasalazina.

Pomoćne supstance u jezgru tablete su: povidon; skrob preželatinizirani; magnezijum stearat i
silicijum dioksid, koloidni, bezvodni. 
Pomoćne supstance u film ovojnici tablete su: metakrilna kiselina/etilakrilat kopolimer 1:1; talk; titan dioksid (E171); žuti gvožđe oksid (E172); trietil citrat; karmeloza natrijum (E 466)  i makrogol 6000.


	Kako izgleda lijek Sulfasalazin Krka EN i sadržaj pakovanja

	Sulfasalazin Krka EN su okrugle, žuto do žuto- smeđe, blago bikonveksne filmom obložene tablete.
Na raspolaganju su kutije sa 50 gastrorezistentnih tableta u blisteru. U kutiji se nalazi 5 blistera po 10 tableta.

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	[bookmark: _GoBack]Nosilac dozvole: DSD „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica, Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno:
Jul, 2015.

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

	Sulfasalazin Krka EN, gastrorezistentna tableta, 500 mg, blister, 5x10 tableta: 2030/15/322 – 1874 od 15.07.2015. godine
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