
 
 

 

 פרמצבטיקה ישראל בע"מ פי אף אי פייזר 
 12133, ת.ד. 9רח' שנקר 

 46725הרצליה פיתוח, ישראל   
 972-9-9700501פקס:     972-9-9700500טל:  

 
  2023 אוקטובר 

 
 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה, 

 :EN ®alazopyrinS -ו Salazopyrin®  ולצרכן שלם לרופא ברצוננו להודיעך על עדכון בעלוני
 קסט, קו חוצה משמעו מחיקת טקסט, הדגשה משמעה החמרה.ט ת ו תוספי משמע חתת קו 
 

  הרכב וחוזק: 
 

Each Salazopyrin uncoated tablet for oral administration contains 500 mg of sulfasalazine. 
 
Each Salazopyrin EN coated gastro-resistant tablet for oral administration contains 500 mg of 
sulfasalazine. 

 : התוויה
Salazopyrin : Treatment of ulcerative colitis and Crohn’s disease. 

 
Salazopyrin EN: For active rheumatoid arthritis which is not controlled by antiinflammatory drugs. 
Ulcerative colitis, Crohn's disease and Pyoderma gangrenosum. 

 
 להלן העדכונים העיקריים בעלון לרופא: 

 
4.4. Special warnings and special precautions for use 

 
fections associated with myelosuppression, including sepsis and pneumonia, have been reported. Serious in

uld be monitored going treatment with sulfasalazine shoPatients who develop a new infection while under
inued if a patient develops a serious infection. closely. Administration of sulfasalazine should be discont

ry of recurring Caution should be exercised when considering the use of sulfasalazine in patients with a histo
or with underlying conditions which may predispose patients to infections.or chronic infections  

 

Complete blood counts, including differential white cell count, and liver function tests, should be performed 
before starting sulfasalazine and every second week during the first three months of therapy. During the 
second three months, the same tests should be done once monthly and thereafter once every three months, 
and as clinically indicated.  

n all patients performed i eb  is required tourinalysis) n (including nt of renal functiossessmea aselineB
aseline renal impairment, treatment with ents with bFor patiinitiating treatment with sulfasalazine. 

least nd at initially a sulfasalazine should only be initiated if the benefits are considered to outweigh risk
,  onitoringm periodic renal function, Thereafter .treatmentmonthly for the first three months of 

conducted based on clinical judgment taking baseline be should  ,ly in the early months of treatmentespecial
Treatment should be discontinued if renal  .dicateds clinically inaperformed  renal function into account

the presence of ately with led to report immedicounsel be uld alsopatient sho The   . function deteriorates
clinical signs such as sore throat, fever, pallor, purpura, jaundice, malaise or unexpected non-specific illness 
during sulfasalazine treatment, this may indicate myelosuppression, hemolysis, or hepatotoxicity.  Treatment 
should be stopped immediately while awaiting the results of blood tests. Please see section 4.4 “Interference 
with laboratory testing”. 

 
d r with bloofunction o  or renal ired hepatics with impanot be given to patienthould Sulfasalazine s

dyscrasias, unless the potential benefit outweighs the risk. 
 
Sulfasalazine should be given with caution to patients with severe allergy or bronchial asthma. 

 
 

epatitis, nephritis, Severe hypersensitivity reactions may include internal organ involvement, such as h
like syndrome (i.e., pseudomononucleosis), hematological abnormalities -ononucleosismyocarditis, m
iocytosis), and/or pneumonitis including eosinophilic infiltration.(including hematophagic hist 

 
 

Johnson syndrome, and -reactions, some of them fatal, including exfoliative dermatitis, Stevens Serious skin
the use of sulfasalazine.  toxic epidermal necrolysis, have been reported very rarely in association with



 
 

early in the course of therapy, the onset of the event hese events Patients appear to be at highest risk for t
occurring in the majority of cases within the first month of treatment. 

st appearance of skin rash, mucosal lesions, or any other sign Sulfasalazine should be discontinued at the fir
.of hypersensitivity 

 
yndrome, and sJohnson -Serious skin reactions, some of them fatal, including exfoliative dermatitis, Stevens

zine. ssociation with the use of sulfasalatoxic epidermal necrolysis, have been reported very rarely in a
highest risk for these events early in the course of therapy, the onset of the event Patients appear to be at 

cases within the first month of treatment. foccurring in the majority o 
nued at the first appearance of skin rash, mucosal lesions, or any other sign Sulfasalazine should be disconti

of hypersensitivity. 
 
4.5. Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
 

ography, of urinary Several reports of possible interference with measurements, by liquid chromat
en observed in patients exposed to positive test result have be-normetanephrine causing a false

sulfasalazine or its metabolite, mesalamine/ mesalazine. 
 
4.7. Effects on ability to drive and use machines 
 

.No specific effects 
ne has no influence on the ability to drive and use machines.Sulfasalazi 

 
4.8. Undesirable effects 
 
Specific 
The adverse reactions observed during clinical studies conducted with Sulfasalazine have been provided in 
a single list below by class and frequency (very common (≥1/10); common (≥1/100 to < 1/10); uncommon 

; not known (cannot be estimated )<1/10000(; very rare )1/10000 to <1/1000(rare  ;) 1/100) (≥1/1000 to <
it was  studies, clinical fferent frequencies inWhere an adverse reaction was seen at di .)from available data)

assigned to the highest frequency reported. 
 
Additional reactions reported from post-marketing experience are included as frequency Not known (cannot 

below. list table be estimated from the available data) in the 
 

MedDRA System Organ Class Frequency Adverse Drug Reaction 
Infections and Infestations Not known Aseptic meningitis, Pseudomembranous 

colitis 
Blood and lymphatic system 
disorders 

Common Leukopenia 
Uncommon Thrombocytopenia** 
Not known Agranulocytosis, Aplastic anaemia, 

Hemolytic anaemia, Heinz body anaemia, 
Hypoprothrombinaemia, Lymphadenopathy, 
Macrocytosis, Megaloblastic anaemia, 
Methaemoglobinaemina, Neutropenia, 
Pancytopenia, pseudomononucleosis** 

Immune system disorders Not known Anaphylaxis*, Polyarteritis nodosa, Serum 
sickness 

Metabolism and nutrition system 
disorders 

Common Loss of appetite 
Not known folate deficiency** 

Psychiatric disorders Common Insomnia 
Uncommon Depression 
Not known Hallucinations 

Nervous system disorders Common Dizziness, Headache, Taste disorders 
Uncommon Convulsions 
Not known aseptic meningitis, Ataxia, Encephalopathy, 

Peripheral neuropathy, Smell disorders 
Ear and labyrinth disorders Common Tinnitus 

Uncommon Vertigo 
Cardiac disorders Not known Allergic myocarditis**, Cyanosis, Pericarditis 
Vascular disorders Uncommon Vasculitis 

Not known pallor** 



 
 

Respiratory, thoracic and 
mediastinal disorders 

Common Cough  
Uncommon Dyspnoea 
Not known Fibrosing alveolitis, Eosinophilic infiltration, 

Interstitial lung disease* , oropharyngeal 
pain**         

Gastrointestinal disorders Very common Gastric distress, Nausea 
Common Abdominal pain, Diarrhea*, Vomiting*, 

Stomatitis 
Not known Aggravation of ulcerative colitis*,  

Pancreatitis, parotitis 
Hepatobiliary disorders Uncommon jaundice** 

Not known Hepatic failure*, Hepatitis fulminant*, 
Hepatitis**, hepatitis cholestatic*, 
cholestasis** 

Skin and subcutaneous tissue 
disorders 

Common Pruritus, purpura** 
Uncommon Alopecia, Urticaria 
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 

Common Arthralgia 
Not known System lupus erythematosus, Sjogren’s 

syndrome  
Renal and urinary disorders Common Proteinuria 

Not known Nephrotic syndrome, Interstitial nephritis, 
nephrolithiasis* Hematuria, Crystalluria**  

Reproductive system and breast 
disorders 

Not known Reversible oligospermia** 

General disorders and 
administration site conditions 

Common Fever** 
Uncommon Facial edema 
Not known Yellow discoloration of skin and body fluids* 

Investigations Uncommon Elevation of liver enzymes 
Not known Induction of autoantibodies 

Frequency categories: Very common ≥1/10; Common ≥1/100 to <1/10; Uncommon ≥1/1000 to <1/100; 
Rare ≥1/10000 to <1/1000; Very rare <1/10000; Not known (cannot be estimated from available data) 
* ADR identified post-marketing 
** see section 4.4 Special warnings and precautions for use 

 
 

 
Body System 

 
Adverse drug reactions 

Infections and infestations 

Not known Pseudomembranous colitis 

Blood and Lymphatic System Disorders 

Common Leukopenia 

Uncommon Thrombocytopenia* 

Not known Agranulocytosis, aplastic anemia, haemolytic anemia, Heinz body 

anaemia, hypoprothrombinaemia, lymphadenopathy, macrocytosis, 

megaloblastic anemia, methaemoglobinaemina, neutropenia, 

pancytopenia 



 
 

Immune System Disorders: 

Not known Anaphylaxis, polyarteritis nodosa, serum sickness 

Metabolism and Nutrition Disorders: 

Not known Loss of appetite 

Psychiatric Disorders: 

Common Insomnia 

Uncommon Depression 

Not known Hallucinations 

Nervous System Disorders:  

Common Dizziness, headache, taste disorders 

Uncommon Convulsions 

Not known Aseptic meningitis, ataxia, encephalopathy, peripheral neuropathy, 

smell disorders 

Ear and Labyrinth Disorders: 

Common Tinnitus 

Uncommo Vertigo 

Eye Disorders:  

Common Conjuctivial and scleral injection 

Cardiac Disorders: 

Not known Allergic myocarditis, cyanosis, pericarditis 

vascular Disorders: 

Uncommon Vasculitis 

Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders: 

Common Cough 

Uncommon Dyspnoea 

Not known Fibrosing alveolitis, eosinophilic infiltration, interstitial lung disease  

Gastrointestinal Disorders: 

Very Common Gastric distress, nausea 

Common Abdominal pain, diarrhoea, vomiting, stomatitis 

Not known Aggravation of ulcerative colitis, pancreatitis, parotitis 

Hepato-biliary Disorders: 

Not known Hepatic failure, fulminant hepatitis, hepatitis*  

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders: 

Common Pruritus  

Uncommon Alopecia, urticaria  

Not known Epidermal necrolysis (Lyell’s syndrome), Stevens-Johnson syndrome, 

drug rash with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS), toxic 

pustuloderma, erythema, exanthema, exfoliative dermatitis, periorbital 

oedema, lichen planus, photosensitivity 

Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders:  

Common Arthralgia  

Not known Systemic lupus erythematosus 

Renal and Urinary Disorders:  



 
 

Common Proteinuria  

Not known Nephrotic syndrome, interstitial nephritis, crystalluria*, haematuria 

Reproductive System and Breast Disorders: 

Not known Reversible oligospermia* 

General Disorders and Administration Site Conditions: 

Common Fever  

Uncommon Facial oedema  

Not known Yellow discoloration of skin and body fluids 

Investigations:  

Uncommon Elevation of liver enzymes  

Not known Induction of autoantibodies 

 
* See Section 4.4 for further information 

 
 

5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 
 

Pharmacotherapeutic group: Aminosalicylic acid and similar agents, ATC code: A07EC01  
 

 
 

 יקריים בעלון לצרכן: ם העלהלן העדכוני
 
 תרופה ב  השימוש  לפני.  2
 

 ופה בתר שימוש ל  ות הנוגעות וחדמי  רותאזה 
 : רופא ספר ל  , ןיאזופירסלב  להטיפו לפני  
 . דם אדומותת  ריוקינה של כדותן התפעילוהאחראי ל G6PD אנזים ב  רסחו  ך ליש   םא •
 . מאסתמהבעבר סבלת   וא  בל סו ך ניהם א •
 . ות ו הכליהכבד א ד פקובעבר מליקוי בתלת סב  או ל בונך ס יה םא •
 . )ה ישרק  גון כת הדם (וד מערכבתפקוי ק בעבר מליו סבלת ל א סוב ך ניה אם •
 . הפיחר היג לרמא ר לת בעב סב  ל אובוס נך יה אם •
 . דלקת מפרקים בילדים של רה  במק •

 . תך לזיהומיםלהוביל אועלול אשר  או מצב וזרים  ל זיהומים כרוניים חאם יש לך היסטוריה ש 
 

 ...... 
 
לגרום להפרעות  ול שעל  , וליתפמחסור בחומצה ללגרום   הת ועלולזם של חומצה פולי הספיגה והמטבולי את  ת מעכב התרופה
ולבנים וטסיות  ם  דם אדומישל תאי   מהנורמהמהנורמה ומספר נמוך  הגדולים תאי דם אדומים (למשל, דם ה תכרבמע חמורות 

 . ת פוליל ידי מתן חומצה ת עתן לנרמל זאינ ) דם
 

 . הטיפולכליות, יש להקפיד על צריכת נוזלים נאותה במהלך אבנים ב היווצרות לו  לקריסטלים בשתן  שהתרופה גורמת מכיוון 
 

 ומתבגרים ילדים 
 ). ls diseaseStilיש לך דלקת מפרקים שגרונית סיסטמית (אם תרופה  לתת את הץ  מלמו אל
 

 קב ומע  תיקו דב
  תשך שלוש מב ועיים לשב   ואחת לפני התחלת הטיפול  . כבדוהערכה של תפקודי   דם  אותך לבדיקות   הרופא שלך יפנה •

שלושה חודשים וככל  ל בכ ן כמחר הטיפול הבאים ולאחודשי  , אחת לחודש במשך שלושת הראשונים  הטיפול  ידש וח
   .שיידרש 

ל  ול החולים שמתחילים טיפכב  באופן קבוע במהלך הטיפולכליה  די פקולהערכת תו שתן ותך לבדיקות ך יפנה אהרופא של  •
שבים  ם היתרונות נחרק א תרופהחילת הדרך, יש להתחיל בטיפול בתב לקוי יות ל כתפקוד ם חולים עור . עבתרופהב

יש להפסיק    ., במיוחד בחודשי הטיפול המוקדמים תפקוד הכליות  ל תי ש ן, יש לבצע ניטור תקופכמל הסיכון. לאחר כעולים ע
 מתדרדר. ת את הטיפול אם תפקוד הכליו 

 
 



 
 

 ת יורפווה הנק , וןרייה
 קה הנ ו  ןויריה

 . ניקהאו ל  ריוןי הס לכניהמתכננת ל  קה,ניריון או מיבה  ךניה אם  ה בתרופהשימוש  א לפני ופהר  םע  ץעי להתי  חובה
 שיר. להמשיך בנטילת התכו א  לו טים לייעץ לך הא   אפהרו
  לונט שרא ותניקמ תימהוא לתינוקות  דמית ב  אהו צאו לשול ש ל ע  יםהיו דיווח  .רופהתבל  פו ק במהלך הטיו נהתי קת נמה ע ימנהל יך י על
   .הפתרוה תא

 ולפנות לרופא בהקדם האפשרי. נטילת התרופה את ך להפסיק  י עליאם זה קורה, 
ן,  ריוילך ההמהב תרופה שפו לשנח  מהותידו לא ט השדרה שנול בחו או השדרה  וד עמב  עם מומים מולדים במוח, ות היו דיווחים על תינוק

 ו לא הוכח. אלבמומים  התרופהשל  השפעתה אם כי 
 

את ההשפעות הללו   מפסיקה . נראה כי הפסקת התרופה תרופהרים המטופלים ביע בגבהופת לואי פוריות עלולוע נמוכה ספירת זר
 חודשים.  3 עד 2תוך 

 
 
 ?רופה תב מש תש כיצד ת. 3
 

 תר ומינון גבוה י  תעובט ת לט נ  םא
   התסמינים השכיחים ביותר של מנת יתר הם בחילות והקאות.

  יתל ב דר מיון ש חל או א ופר לד  י ימ ה, פנהפ רותה מן ד יל   לעב  עותטב םא   ויתר א  מנת  אם נטלת נים אלה או תסמיאם חווית אחד מ
 ך. פה איתת התרו יזר אאת הבא ו  םחולי 

 
  וואית לותופע. 4 

 כוללות:   )אנשים 001 ךתומ  1 -עד   ביותר מ  להופיע  שויותע (ת שכיחו י אווות לעופת
 ת ורסחרח •
 קשיי שינה •
 ראש  כאב •
   ש הטעם ובחם  שינויי •
 בטן   יבאכ •
 שלשול  •
 ת ואהק •
   נייםזאוב  ללצו צ •
 ות אדומ יים נעי •
 מטיטיס) (סטו פההות רירידלקת  •
 ול ע שי •
 ד בעור ויר ג •
 גוונים סגולים בעור  •
 קים ר פמכאבי  •
 תן בשן  חלבו  •
 ם חו •

 
 וללות: כ )אנשים   0100וך מת 1 -  עד  ביותר מיע  הופל ת  ושויע ( יחות כן שאינ ש לוואי   תפעותו

   דיכאון •
 ניות רצו  לא  נועות ת ,ים פרכוס •
   משקל ויוי חוסר ש •
 ימה שנ ר וצק •
 ר עשי   תנשיר •
 ת לחר •
 נים יניים ובפסביב הע  תחונפי •
 ) (צהבת ים יניהעלובן של האו   הבת העורהצ •

 
 ): קבעה ם נ רטותן פעות ששכיחו(ת  ותן אינה ידועהחלוואי ששכיות  תופע
 מח ה רוםקת  לקד •
 חמור  שול של •
 . , כאב גרון מתמשך(מחלת הנשיקה)  לוטות הב קדחת ,  לותמוגד פה מליבלוטות   ,אנמיה  כולל  ת הדם רכות במע פרעה •
 דם הכלי ב  קתדל  •
 ן אבו י תחוסר  •
   ותזיה •



 
 

 הנפשי צב משינוי ב •
 ח ריבחוש ה ת ורעהפ •
 ב לקרום ה   תקדל  •
 לב ת בשריר ה קל ד •
 דם ה  מתיות בזריעעקב ב  עור ה  וורוןאו חיחלון  יכ •
   שימהנ קוצר עם ריאה  כיסיבו •
 נים הפ דיצי י בשנ  הרוק דלקת בבלוטות  •
   אבנים בכליות , יותבכלכאב  ו ליות כ לקתד •
 טיס) הפטי(  כבד תלמח •
 ) (צהבת ים יניהעלובן של האו   הבת העורהצ •
   ים) וכאב בפנור  חמ טןבכאב ב ה וו מלדלקת בלבלב ( •
 פיחות בעורנ, הזמאקבעור,   תו חיופ או של ת יווממ אד פריחה,  •
 בגפיים אב ו כר תחושה אחוס , ץקצות ע תחוש •
 בשתן  וקריסטלים ם ד •
 ק זימ ונינ וא ן יתק זהשם  כתו/בוצה צבע בלהיות   םי יכול צואה או שתן   •
שיך  להמ יש    . ופהתרה תהפסקת נטיל  עם ת חולפ זו תופעה . פוריות יאו  רע אצל גברים כה) בריכוז הזה (הפיידיר •

 . י מניעה עצ באמ השתמש ל
 בעיניים ה ופיובש ב •
 חומצה פולית (עלול לגרום לעייפות) סור במח •

 . ות רכמגע  תדשועצבע ב שינוי ם ללולה לגרוע  ופה זותרד ום מא נדירי םמקריב
 
 

במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות:   םלמשרד הבריאות לצורך פרסומ ו נשלחרכן צולנים לרופא העלו
https://data.health.gov.il/drugs/index.html#!/byDrug 
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