   הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך13.11.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

113.35.21579.00 Salazopyrin
Salazopyrin EN 113.34.20570.00

שם בעל הרישום פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	The dosage of Salazopyrin should be individually adjusted according to the patient's tolerance and response to treatment.

EN-tabs must be swallowed intact, preferably after meals, and should not be crushed or broken.

Systemic treatment of Ulcerative colitis and Crohn's Disease with Salazopyrin tablets and Salazopyrin EN-tabs:
Adults (including Elderly)

Active Disease:  Start therapy with 1 to 2 g/day in 3 or more evenly divided doses. Increase gradually to 3 to 8 g/day. 

Maintenance of Remission:  2 to 3 g/day in 3 or more evenly divided doses.

Use in Children (6 years or older):

Active Disease:  40 to 150 mg/kg/day in 3 or more evenly divided doses. 

Maintenance of Remission:  20 to 75 mg/kg/day in 3 or more evenly divided doses.

Adults (Including Elderly):

Initial dose is one tablet daily (500 mg/day), increasing by 500mg each week until reaching 2 g/day administered in 2 to 4 doses according to tolerance and response. Treatment for 12 weeks may be required in some patients before clinical benefit is noted. Daily dose may be increased to 3 g if the clinical response after 12 weeks is inadequate, but careful monitoring is recommended for doses over 2 g/day.

 A reduction in ESR and C-reactive protein should accompany an improvement in joint mobility. NSAIDs may be taken concurrently with Salazopyrin.


	The dosage of Salazopyrin should be individually adjusted according to the patient's tolerance and response to treatment.

EN-tabs must be swallowed intact, preferably after meals, and should not be crushed or broken
Elderly Patients

No special precautions are necessary.
Systemic treatment of Ulcerative colitis and Crohn's Disease with Salazopyrin tablets and Salazopyrin EN-tabs:
Adults (including Elderly)

Active Disease:  Start therapy with 1 to 2 g/day in 3 or more evenly divided doses. Increase gradually to 3 to 8 g/day. 

Maintenance of Remission:  2 to 3 g/day in 3 or more evenly divided doses.

A) Ulcerative colitis

Adults

Severe Attacks

Salazopyrin 2-4 tablets four times a day may be given in conjunction with

steroids as part of an intensive management regime. Rapid passage of the tablets

may reduce effect of the drug.

Night-time interval between doses should not exceed 8 hours.

Moderate Attack

2-4 tablets four times a day may be given in conjunction with steroids.

For the EN tablets: Mild Attack: 2 tablets four times a day with or without steroids.

Maintenance Therapy

With induction of remission reduce the dose gradually to 4 tablets per day. This

dosage should be continued indefinitely since discontinuance even several years

after an acute attack is associated with a four fold increase in risk of relapse.

Children

The dose is reduced in proportion to body weight.

Acute Attack or relapse: 40- 60mg/kg per day

Maintenance Dosage: 20 - 30mg/kg per day

B) Crohn's Disease

In active Crohn's Disease, Salazopyrin should be administered as in attacks of

ulcerative colitis (see above).
Use in Children (6 years or older):

Active Disease:  40 to 150 mg/kg/day in 3 or more evenly divided doses. 

Maintenance of Remission:  20 to 75 mg/kg/day in 3 or more evenly divided doses.

Adults (Including Elderly):

Initial dose is one tablet daily (500 mg/day), increasing by 500mg each week until reaching 2 g/day administered in 2 to 4 doses according to tolerance and response. Treatment for 12 weeks may be required in some patients before clinical benefit is noted. Daily dose may be increased to 3 g if the clinical response after 12 weeks is inadequate, but careful monitoring is recommended for doses over 2 g/day.

The patient should start with one tablet daily, increasing his dosage by a tablet a

day each week until one tablet four times a day, or two three times a day are

reached, according to tolerance and response. Onset of effect is slow and a

marked effect may not be seen for six weeks.

 A reduction in ESR and C-reactive protein should accompany an improvement in joint mobility. NSAIDs may be taken concurrently with Salazopyrin.



	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Sulfasalazine should not be given to patients with impaired hepatic or renal function or with blood dyscrasias, unless the potential benefit outweighs the risk.
Sulfasalazine should be given with caution to patients with severe allergy or bronchial asthma.

Serious skin reactions, some of them fatal, including exfoliative dermatitis, Stevens-Johnson syndrome, and toxic epidermal necrolysis, have been reported very rarely in association with the use of sulfasalazine. Patients appear to be at highest risk for these events early in the course of therapy, the onset of the event occurring in the majority of cases within the first month of treatment.  Sulfasalazine should be discontinued at the first appearance of skin rash, mucosal lesions, or any other sign of hypersensitivity
.....

Oral sulfasalazine inhibits the absorption and metabolism of folic acid and may cause folic acid deficiency (see Section 4.6 Fertility, pregnancy and lactation), potentially resulting in serious blood disorders (e.g., macrocytosis and pancytopenia). 
	Sulfasalazine should not be given to patients with impaired hepatic or renal function or with blood dyscrasias, unless the potential benefit outweighs the risk.
Sulfasalazine should be given with caution to patients with severe allergy or bronchial asthma.

Use in children with the concomitant condition systemic onset juvenile

rheumatoid arthritis may result in a serum sickness like reaction; therefore

sulfasalazine is not recommended in these patients.

Serious skin reactions, some of them fatal, including exfoliative dermatitis, Stevens-Johnson syndrome, and toxic epidermal necrolysis, have been reported very rarely in association with the use of sulfasalazine. Patients appear to be at highest risk for these events early in the course of therapy, the onset of the event occurring in the majority of cases within the first month of treatment.  Sulfasalazine should be discontinued at the first appearance of skin rash, mucosal lesions, or any other sign of hypersensitivity
......

Oral sulfasalazine inhibits the absorption and metabolism of folic acid and may cause folic acid deficiency (see Section 4.6 Fertility, pregnancy and lactation), potentially resulting in serious blood disorders (e.g., macrocytosis and pancytopenia). This can be normalised by administration of folic acid or folinic acid (leucovorin).


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	MedDRA System Organ Class

Frequency

Adverse Drug Reaction

Blood and lymphatic system disorders
Not known
Pancytopenia, 
Agranulocytosis,  
Aplastic anemia, 
Hemolytic anemia, 
Macrocytosis, 
Megaloblastic anemia, 
Immune system disorders
Not known
Anaphylaxis*, 
Serum sickness, 
Metabolism and nutrition system disorders

Common

Loss of appetite

Psychiatric disorders

Uncommon

Depression

Nervous system disorders

Not known

Encephalopathy, 
Peripheral neuropathy, 
Smell disorders

Ear and labyrinth disorders
Common

Tinnitus

Cardiac disorders

Not known

 Pericarditis, Cyanosis

Gastrointestinal disorders

Very common

Gastric distress, 

Nausea

Common

Abdominal pain, Diarrhea*

, Vomiting* 

Not known

Aggravation of 

ulcerative colitis*  

Pancreatitis 

Skin and subcutaneous tissue disorders
Not known

Drug rash with 

eosinophilia and

 systemic symptoms (

DRESS)* **, 

Epidermal necrolysis 

(Lyell’s syndrome) **, 

Stevens-Johnson 

syndrome**, 

Exanthema, 

Exfoliative dermatitis**,

 Angioedema*, 

Toxic pustuloderma, 

Lichen planus, 

Photosensitvity, 

Erythema,  

Musculoskeletal and connective tissue disorders

Not known

System lupus 

erythematosus,

 Sjogren’s syndrome


	MedDRA System Organ Class

Frequency

Adverse Drug Reaction

Blood and lymphatic system disorders
Not known
Pancytopenia, Agranulocytosis,  Aplastic anemia, Hemolytic anemia, Macrocytosis, Megaloblastic anemia, Heinz

body anaemia, hypoprothrombinaemia, lymphadenopathy, methaemoglobinaemina,

neutropenia
Immune system disorders
Not known
Anaphylaxis*, Serum sickness, polyarteritis nodosa,
Metabolism and nutrition system disorders

Common Not known

Loss of appetite

Psychiatric disorders

Common

Insomnia

Not known

Hallucinations

Nervous system disorders

Not known

Aseptic meningitis, ataxia, Encephalopathy, Peripheral neuropathy, Smell disorders

Uncommon

Convulsions

Ear and labyrinth disorders

Common

Tinnitus

Uncommon

Vertigo

Eye Disorders:

Common

Conjuctivial and scleral injection

Cardiac disorders

Not known

Allergic myocarditis , Pericarditis, Cyanosis

vascular Disorders:

Uncommon

Vasculitis

Gastrointestinal disorders

Very common

Gastric distress, Nausea

Common

Abdominal pain, Diarrhea*, Vomiting* stomatitis
Not known

Aggravation 

Of ulcerative colitis*  Pancreatitis parotitis
Skin and subcutaneous tissue disorders
Not known

Drug rash with 

eosinophilia and

 systemic symptoms (

DRESS)* **, 

Epidermal necrolysis 

(Lyell’s syndrome) **, 

Stevens-Johnson 

syndrome**, 

Exanthema, 

Exfoliative dermatitis**,

 Angioedema*, 

Toxic pustuloderma, 

Lichen planus, 

Photosensitvity, 

Erythema,  

periorbital oedema
Musculoskeletal and connective tissue disorders

Not known

System lupus 

erythematosus,

 Sjogren’s syndrome




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך: 13.11.2013
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013)
שם תכשיר באנגלית ומספר רישום:


 
113.35.21579.00 Salazopyrin

Salazopyrin EN 113.34.20570.00

שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה: שימוש בתרופה ומזון
	
	

	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: שלשול, בחילה/הקאה, חוסר תיאבון, שינוי בחוש הטעם, הפרעות במערכת העיכול, כאבי בטן, כאב ראש, סחרחורת, גירוי מקומי, שיעול.

תופעות אלו חולפות בדרך-כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתרופה.

אם התופעות נמשכות או מטרידות יש לפנות לרופא.

תרופה זו עלולה לגרום לירידה (הפיכה) בריכוז הזרע אצל גברים, תופעה זו חולפת עם הפסקת נטילת התרופה.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

 תגובה אלרגית חריפה (Anaphylaxis), תופעות של רגישות יתר, גירוד או עקצוץ בעור, נגעים בעור, שלפוחיות, אודם, פריחה או קילוף העור, נשירת שיער, בצקת באזור הפנים ((angioedema וקשיי נשימה ובליעה, כאב במפרק (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.
שינויים במערכת הדם המאופיינים ע"י: עליית חום הגוף, כאב גרון, כאבים בגב או ברגל, חיוורון, הרגשת מחלה, עייפות לא רגילה או חולשה, דימום (נדיר): פנה/י מיד לרופא.

דלקת כבד (מאפיין ניכר: הצהבה של העור/העיניים), שלשול דמי : פנה/י מיד לרופא.

תגובה של מערכת העצבים המרכזית כגון ורטיגו, מנינגיטיס, התכווצויות, חוסר שינה, הזיות, דיכאון מנטלי, צלצולים באוזניים, הפרעות בחוש הטעם והריח: המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (שכיחות של עד 1:100)
שלשול, בחילה/הקאה, חוסר תיאבון, שינוי בחוש הטעם, הפרעות במערכת העיכול, כאבי בטן, כאב ראש, סחרחורת, גירוי מקומי, צרבת , קושי בהרדמות, תחושת חולי, צלצולים באוזניים ,עיניים אדומות, דלקת בפה, כאבי פרקים , חלבון בשתן , חום, שיעול.

תופעות אלו חולפות בדרך-כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתרופה.
תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים רחוקות (שכיחות של עד 1:1000)
דיכאון, תנועות לא רצוניות, חוסר שיווי משקל, קוצר נשימה, נשירת שיער, חרלת,נפיחות סביב העיניים ובפנים.
תופעת לוואי בשכיחות לא ידועה: 
מנינגיטיס (דלקת קרום המח), שלשול חמור, שינויים בכדוריות דם לבנות/אדומות (כגון: אנמיה, הגדלת בלוטות לימפה), דלקת בורידים, חוסר תאבון, הזיות, שינוי במצב המנטאלי, הפרעות בחוש הריח, דלקת קרום הלב, כיחלון (ציאנוזיס)

דלקת בשריר הלב, כחלון העור, מחלות ריאה (מופיע עם קשיי נשימה), דלקת בבלוטות הרוק בשני צידי הפנים, דלקת כליות, כאב בכליות, מחלות כבד, הצהבת העור והעיניים, דלקת בלבלב (מלווה בכאב בטן חריף וכאב בפנים), אקזמה, פריחה ושלפוחיות בעור, תחושת עקצוץ, קהות חושים, כאב בגפיים, דם בשתן, 

שתן יכול להיות צהוב/כתום – התופעה תקינה ואיננה מזיקה.
תרופה זו עלולה לגרום לירידה (הפיכה) בריכוז הזרע אצל גברים ולאי פוריות  תופעה זו חולפת עם הפסקת נטילת התרופה


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך13.11.2013 
