
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סלאזופירין™  
טבליות

סלאזופירין™ אי.אנ. 
טבליות מצופות

                     sulfasalazine 500 mg     כל טבליה מכילה סולפאסלזין  500 מ"ג
רשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר, אנא ראה פרק 6 "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך 
שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם גם אם נראה לך כי מצבם 
הרפואי דומה לשלך. 

למה מיועדת התרופה?.11
טיפול בדלקת כיבית במעי הגס ובמחלת קרוהן.	•
טבליות מצופות סלאזופירין™ אי.אנ. משמשות גם בטיפול בדלקת מפרקים שגרונית )ראומטואיד ארטריטיס(, 	•

ובכיבים דלקתיים בעור )פיודרמה גנגרנוזום(.
קבוצה תרפויטית: 

תרופה אנטי דלקתית מסוג חומצה אמינו - סליצילית.

לפני השימוש בתרופה.22
 אין להשתמש בתרופה:

x אם אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה, לסליצילאטים 
)כגון אספירין( או לסולפונאמידים )סוג מסוים של אנטיביוטיקה(. 

x אם הנך חולה במחלה המכונה פורפיריה )מחלה נדירה במערכת הדם(.
x בילדים מתחת לגיל שנתיים.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
 לפני הטיפול בתרופה, ספר לרופא:

אם יש לך חוסר באנזים G6PD האחראי לפעילותן התקינה של כדוריות דם אדומות.	•
אם הנך סובל או סבלת בעבר מאסתמה.	•
אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או הכליות.	•
אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד מערכת הדם )כגון קרישה(.	•
אם הנך סובל או סבלת בעבר מאלרגיה חריפה.	•
במקרה של טיפול בדלקת מפרקים בילדים.	•

במהלך הטיפול בתרופה, יתכן חוסר בחומצה פולית העלול להוביל להפרעה במערכת הדם; זה יכול להימנע על 
ידי נטילת חומצה פולית או חומצה פולינית )לוקובורין(.

 בדיקות ומעקב
! ואחת 	 הטיפול בתרופה  לפני התחלת  כבד  ותפקודי  מלאה  דם  תאי  ספירת  לבדיקת  אותך  יפנה  הרופא שלך 

לשבועיים, במשך שלושת חודשי הטיפול הראשונים, אחת לחודש במשך שלושת חודשי הטיפול הבאים ולאחר 
מכן בכל שלושה חודשים וככל שיידרש. 

! התרופה עלולה להשפיע על תוצאות בדיקות מעבדה מסוימות, לדוגמה של אנזימי כבד, כגון אלנין טראנסאמינאז 	
)ALT(. אם אתה מבחין בחריגה יש להיוועץ ברופא.

! הרופא יפנה אותך לבדיקת שתן והערכה של תפקודי כליה לפני התחלת הטיפול ולפחות אחת לחודש במשך 	
שלושת חודשי הטיפול הראשונים בתרופה ולאחר מכן ככל שיידרש.

! עליך לידע את הרופא באופן מידי אם הופיעו אצלך תסמינים כגון כאב גרון, חום, חיוורון, פריחה בעור הנגרמת 	
עקב דימום של כלי דם קטנים )ארגמנת(, צהבת, תחושת חולי כללית או הופעת מחלה בלתי צפויה. 

! יש להפסיק את נטילת התרופה מידית בזמן שאתה ממתין לתוצאות של בדיקות הדם.	
 אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 
לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:

תרופות לטיפול ברמות סוכר גבוהות בדם/סוכרת. כתוצאה מכך תתכן ירידה ברמת הסוכר; מטופלים הנוטלים 	•

תרופות אלו יחד צריכים להיות במעקב רפואי.
מטנאמין, אנטיביוטיקה לטיפול בדלקות בדרכי השתן.	•
דיגוקסין, לטיפול במחלת לב. כתוצאה מכך תתכן ירידה ביעילות הרפואית של דיגוקסין.	•
פולאט )כגון חומצה פולית( הניתנת במהלך הריון.	•
אזאתיופרין ומרקפטופורין - לשימוש לאחר השתלת איברים או בדלקות כרוניות כגון דלקת מפרקים שגרונית.	•
מתוטרקסאט )לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית(. כתוצאה מכך תתכן עלייה בשכיחות תופעות לוואי במערכת 	•

העיכול, במיוחד בחילות.
 שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול את התרופה עם או אחרי האוכל. 
 הריון, הנקה ופוריות

הריון והנקה
יש להתייעץ עם הרופא לפני השימוש בתרופה אם הנך בהריון או מניקה, מתכננת להיכנס להריון או להניק.

עלייך להימנע מהנקת התינוק במהלך הטיפול בתרופה. היו דיווחים על שלשול או צואה דמית בתינוקות לאימהות 
מניקות אשר נטלו את התרופה. תופעות אלו חלפו לאחר הפסקת נטילת התרופה על ידי האם.

פוריות
התרופה עלולה לגרום להפרעה בייצור הזרע ולאי-פריון זמני בגברים. תופעה זו הפיכה תוך חודשיים עד שלושה 

חודשים מרגע הפסקת נטילת התרופה. 
 נהיגה ושימוש במכונות

סביר להניח כי השימוש בתרופה לא ישפיע על נהיגה או שימוש במכונות.

כיצד תשתמש בתרופה?.33
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 

למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.
יש לבלוע את התרופה בשלמותה עם כוס מים.

אסור לכתוש/ לחצות/ ללעוס את הטבליות: 
מכיוון שהטבליות מצופות )סלאזופירין™ אי.אנ.(. 

מכיוון שההשפעה של צורות מתן אלו לא נבדקה )סלאזופירין™(.
ודא כי הנך שותה כמות נוזלים מספקת במהלך נטילת התרופה על מנת להימנע מבעיות בכליות.

יש לפנות לרופא אם הטבליה המצופה )סלאזופירין™ אי.אנ.( נותרה שלמה בצואה, מכיוון שבמקרה זה החומר 
הפעיל לא נספג.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 

התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, יש לקחת את המנה הבאה בזמן הרגיל. אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות 
על המנה שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק 
להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי .44
כמו בכל תרופה, השימוש בתרופה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם אתה חווה אחד מהתסמינים הבאים לאחר נטילת התרופה. 

למרות שתסמינים אלה נדירים מאוד, הם עלולים להיות חמורים.
תגובה אלרגית הכוללת צפצופים בנשימה, קשיי נשימה, נפיחות בעפעפיים, בפנים או בשפתיים, פריחה או גרד 	•

)במיוחד כאשר משפיעה על כל הגוף(.
אם אתה מפתח פריחה חריפה על העור הגורמת לשלפוחיות )עלולה להופיע על הפה והלשון(. אלה עלולים 	•

להיות סימנים של תסמונת סטיבנס - ג'ונסון, או נמק אפידרמי רעלני )toxic epidermal necrolysis(. הרופא 
יפסיק את הטיפול במקרים אלה.

אם יש לך בעיות עור חמורות עם פריחה )לעיתים מוגבלת ללחיים ולגשר האף(, קילוף עור או שלפוחיות. אור 	•
שמש עלול לגרום או להחריף את המצב. במקרה זה יש להפסיק ליטול את התרופה, להימנע מאור שמש 

חזק ולפנות לרופא שלך מיד.

וגרד. אלה 	• נפוחות, פריחה  יש לך חום, כאבי מפרקים, חרלת, בלוטות  אם אתה מרגיש בדרך כלל לא טוב, 
עלולים להיות סימנים של מצב בשם מחלת נסיוב זר. הרופא יפסיק את הטיפול במקרים אלה.

אם את מניקה, עליך להפסיק ליטול תרופה זו ברגע שאת מבחינה בדם בצואה או בשלשול של היילוד.	•
טיפול  הפסקת  תתכן  שכן  זו,  תרופה  נטילת  לאחר  הבאים  מהתסמינים  אחד  חווה  אתה  אם  מיד  לרופא  ספר 

במקרים הבאים:
אם אתה מבחין בדימום בלתי מוסבר.	•
אם אתה מבחין בחבורות, חום, פריחה, חיוורון, כאב גרון חזק או עייפות. 	•

אלה עלולים להיות סימנים ראשונים של בעיה בדם, כולל ירידה במספר תאי הדם האדומים, תאי הדם הלבנים 
וטסיות. הרופא יעשה לך בדיקות דם שגרתיות לבדיקת תופעות אלו.

יש להפסיק את הטיפול בתרופה בזמן שאתה ממתין לתוצאות בדיקת הדם.
תופעות לוואי נוספות העלולות להתרחש:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להופיע ביותר מ - 1 מתוך 10 אנשים( כוללות: 
קשיי עיכול, צרבת	•
בחילה	•

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להופיע ביותר מ - 1 מתוך 100 אנשים( כוללות:
סחרחורת	•
קשיי שינה	•
כאב ראש	•
שינויים בחוש הטעם 	•
כאבי בטן	•
שלשול	•
הקאות	•
צלצול באוזניים 	•
עיניים אדומות	•
דלקת ריריות הפה )סטומטיטיס(	•
שיעול	•
גירוד בעור	•
כאבי מפרקים	•
חלבון בשתן	•
חום	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להופיע ביותר מ - 1 מתוך 1000 אנשים( כוללות:
דיכאון 	•
פרכוסים, תנועות לא רצוניות	•
חוסר שיווי משקל 	•
קוצר נשימה	•
נשירת שיער	•
חרלת	•
נפיחות סביב העיניים ובפנים	•

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
דלקת קרום המח	•
שלשול חמור	•
הפרעות במערכת הדם כולל אנמיה, בלוטות לימפה מוגדלות	•
דלקת בכלי הדם	•
חוסר תיאבון	•
הזיות 	•
שינוי במצב הנפשי	•
הפרעות בחוש הריח	•
דלקת קרום הלב	•
דלקת בשריר הלב	•
כיחלון העור עקב בעיות בזרימת הדם	•
סיבוכי ריאה עם קוצר נשימה 	•
דלקת בבלוטות הרוק בשני צידי הפנים	•
דלקת כליות וכאב בכליות	•
מחלת כבד )הפטיטיס(	•
הצהבת העור והלובן של העיניים )צהבת(	•
דלקת בלבלב )מלווה בכאב בטן חמור וכאב בפנים( 	•
פריחה, אדמומיות או שלפוחיות בעור, אקזמה	•
תחושת עקצוץ, חוסר תחושה או כאב בגפיים	•
דם בשתן	•
שתן או צואה יכולים להיות בצבע צהוב/כתום שזה תקין ואיננו מזיק	•
ירידה )הפיכה( בריכוז הזרע אצל גברים ואי פוריות. תופעה זו חולפת עם הפסקת נטילת התרופה.  יש להמשיך 	•

להשתמש באמצעי מניעה.
במקרים נדירים מאוד תרופה זו עלולה לגרום לשינוי צבע בעדשות מגע רכות.

שלא  לוואי  מתופעת  סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות) www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

 https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור

איך לאחסן את התרופה?.55
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או 	•

תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס 	•

ליום האחרון של אותו חודש.
•	 .25°C -יש לאחסן את התרופה מתחת ל
•	.25°C -באריזת בקבוק, לאחר פתיחה ראשונה ניתן להשתמש בתרופה במשך 6 חודשים בטמפ' החדר מתחת ל

מידע נוסף.66
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 

סלאזופירין™:
Starch pregelatinized, povidone, magnesium stearate, silica colloidal anhydrous.

סלאזופירין™ אי.אנ.:
Starch pregelatinized, povidone, magnesium stearate, silica colloidal anhydrous, cellulose 
acetate phthalate, propylene glycol, talc, macrogol, carnauba wax, glyceryl monostearate, 
beeswax white.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	
סלאזופירין™: טבליה עגולה בצבע צהוב - כתום עם המילה "Kph" מוטבעת בצד אחד ו "101" בצד שני.

סלאזופירין™ אי.אנ.: טבליה מצופה בצורת אליפסה בצבע צהוב - כתום עם המילה "Kph" מוטבעת בצד אחד 
ו-"102" בצד שני.

התרופה משווקת באריזות של בקבוק המכיל 100 או 300 טבליות או בבליסטרים המכילים 30 או 100 טבליות.
יתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום וכתובתו: פייזר פי אף אי פרמצבטיקה ישראל בע"מ, שנקר 9, הרצליה פיתוח 46725.
שם היצרן וכתובתו: רסיפארם אופסלה AB, אופסלה, שוודיה.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
סלאזופירין™: 113-35-21579

סלאזופירין™ אי.אנ.: 113-34-20570
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. אף על זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

עודכן במאי 2020.

DOR-Sal-0420-06

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - ‏1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

سالازوپيرين™  
أقراص

سالازوپيرين™ إي.إن.  
أقراص مطليةّ

يحتوي كل قرص من سولفاسالازين على ‏500‏ ملغ    ‏sulfasalazine 500 mg‎‎‏  
لقائمة الموادّ غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية في المستحضَر، انظر رجاء الفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك 
أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.

هذا الدواء وُصِف لك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك الصحيةّ وحالتهم. 

لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟.11
لعلاج التهاب القولون التقرحي وداء كرون.	•
أقراص مطليةّ من سالازوپيرين™ إي. إن. تسُتعمل أيضا لعلاج التهاب المفاصل الروماتويدي )Rheumatoid arthritis(، ولعلاج 	•

.)Pyoderma gangrenosum( القروح الالتهابية الجلدية
‎ ‎ :الفصيلة العلاجية

دواء مضاد للالتهاب من نوع حمض مأينو- لاسيسيليك.

قبل استعمال الدواء.22
 يمُنع استعمال الدواء إذا:

 كانت لديك حساسيةّ )أرجية( للمادّة الفعالة أو لأيّ من المكوّنات الإضافيةّ التي يحتوي عليها الدواء، للساليسيلات 
)مثلا أسپرين( أو للسولفوناميدات )نوع من المضادات الحيوية(. 

 كنت تعاني من مرض يدعى البرفيرية )مرض نادر في جهاز الدم(.
 لدى الأطفال دون جيل عامين.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
 قبل بدء العلاج بالدواء، أخبر الطبيب:

إذا كنت تعاني من نقص إنزيم G6PD المسؤول عن النشاط السليم لكريات الدم الحمراء.	•
إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من الربو.	•
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من اضطراب في أداء الكبد أو الكلى.	•
إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من اضطراب في أداء جهاز الدم )مثل التخثر(.	•
إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من حساسية حادة.	•
في حال علاج التهاب المفاصل لدى الأطفال.	•

أثناء العلاج بالدواء، قد يحدث نقص حمض الفوليك الذي قد يؤدي إلى اضطراب في جهاز الدم؛ يمكن تجنبّ هذه الحالة عبر تناول حمض 
.)Leucovorin( الفوليك أو حمض الفولينيك

 الفحوصات والمتابعة
! سيطلب منك طبيبك إجراء فحص تعداد الدم الكامل، وأداء الكبد قبل بدء العلاج الدوائي، ومرة كل أسبوعين، خلال الأشهر الثلاثة 	

الأولى من العلاج، ثم مرة كل شهر خلال الأشهر الثلاثة التالية من العلاج، وبعد ذلك كل ثلاثة أشهر، ووفق الحاجة. 
! قد يؤثر الدواء في نتائج فحوصات مخبرية معينة، مثلا في إنزيمات الكبد، مثل ناقلة أمين الألانين )‏ALT(‏. إذا اختبرت حالة استثنائية، 	

استشر الطبيب.
! سيطلب منك الطبيب اجتياز فحص بول، وتقييم أداء الكلى قبل بدء العلاج، ومرة كل شهر، على الأقل، خلال الأشهر الثلاثة الأولى 	

من العلاج الدوائي، وبعد ذلك وفق الحاجة.
! عليك إبلاغ الطبيب فورا في حال ظهرت لديك أعراض مثل ألم في الحنجرة، حمى، شحوب، طفح جلدي ناتج عن نزيف في أوعية 	

دموية صغيرة )Purpura(، يرقان، شعور عام بالمرض أو إذا ظهر مرض غير متوقع. 
! عليك التوقف عن تناول الدواء فورا بينما تنتظر نتائج فحوصات الدم.	

 التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية
إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. 

لا سيما إذا كنت تتناول:
أدوية لعلاج مستويات السكر المرتفعة  في الدم/ السكري. نتيجةً لذلك، قد يطرأ انخفاض على مستوى السكر؛ على المتعالجين الذين 	•

يتناولون هذه الأدوية معا أن يخضعوا لمراقبة طبية.
ميثينامين، مضاد حيوي لعلاج الالتهابات في المسالك البولية.	•

ديچوكسين، لعلاج مرض القلب. نتيجةً لذلك قد يطرأ انخفاض على النجاعة الطبية لديچوكسين.	•
فولات )مثل حمض الفوليك( الذي يعُطى خلال الحمل.	•
ازاثيوبرين ومركاپتوپورين - يسُتعملان بعد زرع الأعضاء أو لعلاج الالتهابات المزمنة مثل التهاب المفاصل الروماتويدي.	•
لذلك قد تزداد وتيرة الأعراض الجانبية في الجهاز الهضمي، لا سيما 	• ميثوتريكسات )لعلاج التهاب المفاصل الروماتويدي(. نتيجةً 

الغثيان.
 استعمال الدواء والغذاء

يجب تناول الدواء مع أو بعد الطعام. 
 الحمل، الإرضاع، والخصوبة

الحمل والإرضاع
عليكِ استشارة الطبيب قبل استعمال الدواء، إذا كنتِ حاملاً أو مرضعة، تخططين للحمل أو للرضاعة. 

 ‎.عليكِ تجنبّ الرضاعة أثناء العلاج الدوائي. تم الإبلاغ عن إسهال أو براز دمي لدى الأطفال لأمهات مرضعات كن قد تناولن الدواء
‎زالت هذه الأعراض بعد أن توقفت الأم عن تناول الدواء.

الإخصاب
قد يؤدي الدواء إلى اضطراب في إنتاج المني ونقص الإخصاب المؤقت لدى الرجال. هذه الحالة قابلة للانعكاس خلال شهرين حتى ثلاثة 

أشهر بعد التوقف عن تناول الدواء. 
  السياقة واستعمال الماكينات

من المتوقع ألا يؤثر استعمال الدواء في السياقة أو استعمال الماكينات.

كيف تستعمل الدواء؟.33
عليك استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة 

وبطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة وطريقة العلاج يحُدّدهما الطبيب، فقط. 

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
عليك ابتلاع القرص كاملا مع كأس من الماء.

لا يجوز سحق/ شطر/ مضغ الأقراص:
لأن الأقراص مطلية )سالازوپيرين™ إي. إن.(.

ولأن تأثير طرق الإعطاء هذه لم تفُحص )سالازوپيرين™(.
تأكد من أنك تشرب كمية كافية من السوائل أثناء تناول الدواء تجنبّا للتعرض لمشاكل في الكلى.

عليك التوجه إلى الطبيب إذا ظل القرص المطلي )سالازوپيرين™ إي. إن.( كاملا في البراز، لأنه في هذه الحالة لم تمُتص المادة الفعاّلة.
إذا تناولتِ عن طريق الخطأ، جرعة أعلى 

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ، توجّهْ حالً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة 
للمستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، عليك تناول الجرعة القادمة في الوقت الاعتيادي. يمُنع تناول جرعة مضاعفة تعويضا 

عن الجرعة المنسية.
عليك المداومة على العلاج تبعا لتوصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات 

الطبية إذا كنت بحاجة إليها. 
إذا كانت لديكَ أسئلة أخرى تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية .44
مثل أيّ دواء، يمكن أن يسببّ استعمال الدواء أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن 

المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
عليك التوقفّ عن الاستعمال والتوجّه إلى الطبيب فورا في حال اختبرت أحد الأعراض التالية بعد تناول الدواء. 

رغم أن هذه الأعراض نادرة جدا، إلا أنها قد تكون خطيرة.
رد فعل تحسسي يشتمل على صفير أثناء التنفس، صعوبات في التنفُّس، تورم الجفنين، الوجه أو الشفتين، طفح أو حكة )لا سيما عندما 	•

يؤثر الدواء في كل الجسم(.
إذا تطور لديك طفح جلدي حاد مع حويصلات )قد تظهر على الفم، واللسان(. قد تشير هذه العلامات إلى متلازمة ستيفنس جونسون، 	•

أو إلى تقشُّر الأنَسجة المُتمَوتة البشروية التَّسمّمِي )‏toxic epidermal necrolysis‏(. في هذه الحالات سيوقف الطبيب العلاج.
إذا كانت لديك مشاكل جلدية حادة مع طفح )تكون مقتصرة أحيانا على الخدين وجسر الأنف(، تقشّر الجلد أو حويصلات. قد تؤدي 	•

أشعة الشمس إلى هذه الحالة أو قد تزيد من حدتها. في مثل هذه الحال، عليك التوقف عن الدواء، تجنبّ أشعة الشمس القوية، والتوجه 
إلى طبيبك حالا.

إذا شعرت بسوء عمومًا، إذا عانيت من الحمى، آلام في المفاصل، شرى، انتفاخ الغدد، طفح وحكة. قد تكون هذه علامات تدل على 	•
حالة تدعى داء المصل )Serum Sickness(. في هذه الحالات سيوقف طبيبك العلاج.

إذا كنتِ مرضعة، عليكِ التوقف عن تناول هذا الدواء إذا لاحظت دم في براز طفلكِ أو إذا عانى من الإسهال‏.	•



أخبر الطبيب فورا في حال اختبرت أحد الأعراض التالية بعد تناول هذا الدواء، نظرا لأنه قد تكون هناك حاجة إلى إيقاف العلاج في 
الحالات التالية:

إذا تعرضت لنزيف مجهول السبب.	•
إذا تعرضت لكدمات، حمى، طفح، شحوب، ألم شديد في الحنجرة، أو تعب. 	•

قد تكون هذه علامات أولية تدل على مشكلة في الدم، بما في ذلك انخفاض عدد خلايا الدم الحمراء، خلايا الدم البيضاء، والصفائح الدموية. 
سيجري لك الطبيب فحوصات دم روتينية لفحص هذه الأعراض.

عليك التوقف عن تناول الدواء بينما تنتظر نتائج فحص الدم.
أعراض جانبية إضافيةّ قد تحدث:

الأعراض الجانبية الشائعة جدا )قد تظهر لدى أكثر من ‏1‏ من بين ‏10‏ مستعملين( تشتمل على: 
صعوبات في الهضم، حرقة	•
غثيان	•

الأعراض الجانبية الشائعة )قد تظهر لدى أكثر من ‏1‏ من بين ‏100‏ مستعمل( تشتمل على:
دوخة	•
صعوبات في النوم	•
صداع	•
تغيرات في حاسة الطعم 	•
آلام في البطن	•
إسهال	•
تقيؤات	•
طنين في الأذنين 	•
احمرار العينين	•
•	)Stomatitis( التهاب الأغشية المخاطية في الفم
سعال	•
حكة في الجلد	•
آلام في المفاصل	•
بروتين في البول	•
حُمّى	•

الأعراض الجانبية غير الشائعة )قد تظهر لدى أكثر من ‏1‏ من بين ‏1000‏ مستعمل( تشتمل على:
اكتئاب 	•
اختلاجات، حركات لا إرادية	•
نقص توازن الجسم 	•
ضيق التنفس	•
تساقط الشعر	•
شرى	•
تورم حول العينين والوجه	•

أعراض جانبية وتيرة شيوعها غير معروفة )أعراض لم يحُدَد شيوعها بعد(:
التهاب السحايا	•
إسهال حاد	•
اضطرابات في جهاز الدم تشتمل على فقر الدم، تضخم الغدد اللمفاوية	•
التهاب الأوعية الدموية	•
قلة الشهية	•
هلوسة 	•
تغيرات في الحالة النفسية	•
اضطرابات في حاسة الشم	•
•	)Pericarditis( التهاب التامور
•	 )Myocarditis( التهاب عضلة القلب
ازرقاق الجلد بسبب مشاكل في تدفق الدم	•
مضاعفات في الرئة مع ضيق في التنفس 	•
التهاب في غدد اللعاب في كلا جانبي الوجه	•
التهاب في الكلى وألم في الكلى	•
•	)Hepatitis( مرض في الكبد
اصفرار الجلد وبياض العينيَن )يرقان(	•
التهاب البنكرياس )المصحوب بألم حاد في البطن وألم في الوجه( 	•
طفح، احمرار، أو حويصلات على الجلد، إكزيما	•
إحساس بالوخز، فقدان الإحساس أو ألم في الأطراف	•
دم في البول	•
قد يصبح لون البول أو البراز أصفر/برتقاليا وهذا اللون سليم وغير ضار	•
انخفاض )قابل للانعكاس( تركيز المني لدى الرجال وعدم الإخصاب. تزول هذه الحالة عند التوقف عن تناول الدواء. عليك متابعة 	•

استعمال وسيلة منع الحمل.
في حالات نادرة جدا، قد يؤدي هذا الدواء إلى تغيير في لون العدسات اللاصقة الرخوة.

إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة 
الطبيب.

يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي"، الموجود 
في الصفحة الرئيسية من موقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض 

 https://sideeffects.health.gov.ilالجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط: ‏

كيفية تخزين الدواء؟.55
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا 	•

تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة.‏ تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير 	•

من نفس الشهر.
•	 .25°C يجب تخزين الدواء تحت ال
بعد فتح عبوّة القنينة للمرة الأولى، يمكن استعمال الدواء لمدة 6 أشهر، شريطة تخزينه بدرجة حرارة أقل من 25°C‏.	•

معلومات إضافيةّ.66
‎ ‎:إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على

سالازوپيرين™:
‎ ‎Starch pregelatinized, povidone, magnesium stearate, silica colloidal anhydrous.‎

سالازوپيرين™ إي.إن.:
Starch pregelatinized, povidone, magnesium stearate, silica colloidal anhydrous, cellulose 
acetate phthalate, propylene glycol, talc, macrogol, carnauba wax, glyceryl monostearate, 
beeswax white.‎

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
سالازوپيرين™: قرص مستدير لونه أصفر - برتقالي، ومطبوعة عليه العلامتان "‏Kph‏" في جانب واحد، و "‏‎101‎‏" في الجانب الآخر.

سالازوپيرين™ إي.إن.: قرص مطلي، بيضوي الشكل، لونه أصفر - برتقالي، ومطبوعة عليه العلامتان "‏Kph‏" في جانب واحد، و 
"‏‎102‎‏" في الجانب الآخر.

يسُوق الدواء في عبوات قنينة تحتوي على 100 أو 300 قرص أو في لويحات )بليستر( تتضمن 30 أو 100 قرص.
قد لا تسُوّق كل أحجام العبوّات.

صاحب التسجيل وعنوانه: فايزر پي إف إي لصناعة الأدوية إسرائيل م.ض.، شارع شنكار 9، هرتسليا پيتواح، 46725‏.
اسم المُنتج وعنوانه: رسيفارم أوبسالا AB، أوبسالا، السويد.

رقما تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
سالازوپيرين™: ‏113-35-21579

سالازوپيرين™ إي.إن.: ‏113-34-20570
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

تم تحريرها في أيار 2020.
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Patient package insert in accordance with the Pharmacists' Regulations
(Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Salazopyrin®

Tablets

Salazopyrin® EN
Enteric-coated tablets
Each tablet contains sulfasalazine 500 mg
For a list of inactive and allergenic ingredients in the preparation, please see section 6 "Further 
information". 
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet contains 
concise information about the medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it on to others. It may harm them, 
even if it seems to you that their medical condition is similar to yours. 

1.	WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
•	Treatment of ulcerative colitis and Crohn’s disease. 
•	Salazopyrin® EN enteric-coated tablets are also used for treatment of rheumatoid arthritis and 

inflammatory skin ulcers (pyoderma gangrenosum).
Therapeutic group:
Anti-inflammatory drug of aminosalicylic acid type.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE
 Do not use the medicine:
 If you are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the additional ingredients 
contained in the medicine, to salicylates (such as aspirin) or to sulfonamides (a certain type 
of antibiotic). 

 If you have a disease known as porphyria (a rare blood system disorder).  
 In children under the age of two years.

Special warnings regarding the use of the medicine
 Before treatment with Salazopyrin®, tell the doctor:

•	 If you have a deficiency of the G6PD enzyme which is responsible for normal function of red 
blood cells. 

•	 If you have or have ever had asthma.
•	 If you have or have ever had impaired function of the liver or the kidney.
•	 If you have or have ever had impaired function of the blood system (such as coagulation).
•	 If you have or have ever had an acute allergy.
•	 In case of treatment of rheumatoid arthritis in children.  
Folic acid deficiency may occur during treatment with the medicine, which may lead to a blood 
system disorder; this can be prevented by taking folic acid or folinic acid (leucovorin). 

 Tests and follow up
!	 The doctor will refer you to complete blood count and liver function test before you start 

treatment with the medicine and once in two weeks during the first three months of treatment, 
once a month during the next three months of treatment and afterwards, every three months 
and as required. 

!	 The medicine may affect certain laboratory tests results, such as liver enzymes, e.g. alanine 
transaminase (ALT). If you notice a deviation, consult the doctor. 

!	 The doctor will refer you to urine test and assessment of kidney function before you start 
treatment and at least once a month during the first three months of treatment, and then as 
required. 

!	 You should inform the doctor immediately if you experience symptoms such as sore throat, 
fever, pallor, skin rash caused by bleeding from small blood vessels (purpura), jaundice, 
malaise or appearance of unexpected illness.

!	 Stop taking the medicine immediately while you are waiting for blood test results.      
 Drug interactions

If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially if you 
are taking:
•	medicines for treatment of high blood sugar levels/diabetes. This may result in a decrease in 

sugar level; patients taking these medicines should be under medical supervision. 
•	methenamine, an antibiotic for treatment of urinary tract infections. 
•	digoxin, for treatment of heart disease. This may result in reduced medical efficacy of digoxin.
•	 folate (such as folic acid) given during pregnancy. 
•	azathioprine and mercaptopurine – used after organ transplantation and in chronic inflammations 

such as rheumatoid arthritis.
•	methotrexate (to treat rheumatoid arthritis). This may result in an increased frequency of 

gastrointestinal side effects, especially nausea. 
 Using of the medicine and food

The medicine should be taken with or after food.
 Pregnancy, breast-feeding and fertility

Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant or breast-feeding, planning to become pregnant or to breast-feed, ask your 
doctor for advice before taking this medicine. You should avoid breast-feeding the baby during 
treatment with the medicine. There have been reports of diarrhea or bloody stools in babies of 
breast-feeding mothers taking the medicine. These symptoms have resolved after the mother 
has stopped taking the medicine.   
Fertility
The medicine may cause a disorder in sperm production and temporary male infertility. This 
effect is reversible within two to three months of discontinuation of the treatment with the 
medicine.    

 Driving and using machines
Use of the medicine is unlikely to affect the ability to drive or use of machines.
  
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are uncertain regarding the dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
Do not exceed the recommended dose.
Swallow the medicine whole with a glass of water.
Do not crush/split/chew the tablets: 

since the tablets are film-coated (Salazopyrin® EN).  
since the effects of these modes of administration has not been examined (Salazopyrin®).

Make sure that you are drinking a sufficient amount of fluids while taking the medicine 
to avoid kidney problems.  
Refer to a doctor if the film-coated tablet (Salazopyrin® EN) remained intact in stool, since in 
such case the active ingredient has not been absorbed. 
If you accidentally take a higher dosage
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed the medicine, immediately refer 
to a doctor or proceed to a hospital emergency room and bring the medicine package with you.
If you forget to take the medicine 
If you forgot to take this medicine at the designated time, take the next dose at the usual time. 
Do not take a double dose to make up for the forgotten dose.
Persist with the treatment as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time you take a 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding the use of the medicine, consult the doctor or 
pharmacist.

4.	SIDE EFFECTS 
As with any medicine, use of the medicine may cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer from any of them.
Stop the treatment and refer to a doctor immediately if you experience any of the following 
symptoms after taking the medicine. Although these symptoms are very rare, they may be 
serious.
•	An allergic reaction including wheezing, difficulty breathing, swelling of eyelids, face or lips, 

rash or itching (especially when affecting the whole body).
•	 If you develop an acute skin rash that causes blistering (this may affect the mouth and tongue). 

These may be signs of Stevens-Johnson syndrome, or toxic epidermal necrolysis (TEN). The 
doctor will stop the treatment in these cases.

•	 If you have serious skin problems with a rash (sometimes confined to the cheeks and bridge of 
the nose), peeling skin or blistering. It may be triggered or aggravated by sunlight. Should this 
occur, stop taking this medicine, avoid strong sunlight and refer to a doctor immediately.

•	 If you are generally feeling unwell, have a fever, have pain in your joints, hives, swollen 
glands, rash and itching. These may be signs of a condition known as serum sickness. The 
doctor will stop the treatment in these cases.

•	 If you are breast-feeding, stop taking this medicine once you notice blood in stools or 
diarrhea in the newborn.

Tell the doctor immediately if you experience any of the following symptoms after taking this 
medicine, as he may stop treatment in the following cases:
•	 If you notice any unexplained bleeding.
•	 If you notice bruising, fever, rash, pallor, a severe sore throat or tiredness. 
These may be the first signs of a blood problem, including decrease in the number of red blood 
cells, white blood cells and platelets. Your doctor will perform routine blood tests to check for 
these effects.
Discontinue treatment with the medicine while waiting for the blood test results.
Additional side effects that may occur are:
Very common side effects (may appear in more than 1 in 10 people) including: 
•	 Indigestion, heartburn
•	Nausea
Common side effects (may appear in more than 1 in 100 people) including: 
•	Dizziness 
•	Difficulty sleeping
•	Headache
•	Changes in taste 
•	Abdominal pain 
•	Diarrhea
•	Vomiting
•	Ringing in the ears 
•	Red eyes 
•	 Inflamed oral mucosa (stomatitis)
•	Cough
•	 Itching of the skin
•	Joint pain 
•	Protein in urine
•	Fever
Uncommon side effects (may appear in more than 1 in 1000 people) including: 
•	Depression 
•	Convulsions, involuntary movements 
•	Loss of balance 
•	Shortness of breath
•	Hair loss
•	Hives
•	Swelling around the eyes and in the face
Side effects of unknown frequency (the frequency of these effects has not been 
established yet):  
•	 Inflammation of the lining of the brain (Meningitis)
•	Severe diarrhea 
•	Blood system disorders including anemia, enlarged lymph nodes
•	Blood vessel inflammation
•	Loss of appetite 

•	Hallucinations 
•	Changes in mental state 
•	Disorders in sense of smell
•	 Inflammation of the sac surrounding the heart (pericarditis)
•	 Inflammation of the heart muscle (myocarditis)
•	Bluish tint of the skin due to problems with blood flow
•	Lung complications with shortness of breath
•	 Inflammation of the salivary glands on both sides of the face
•	Kidney inflammation and kidney pain 
•	Liver disease (hepatitis)
•	Yellowing of the skin and whites of the eyes (jaundice)
•	 Inflammation of pancreas (accompanied by severe pain in the abdomen and face)
•	Rash, reddening or blistering of the skin, eczema 
•	Tingling, numbness, pain in the extremities 
•	Blood in urine 
•	Urine or stool may become yellow/orange, which is normal and harmless 
•	Decrease (reversible) in sperm concentration and infertility in men. This effect resolves when 

treatment with the medicine is stopped. Use of contraception should be continued. 
Very rarely, this medicine may cause discoloration of soft contact lenses. 
If a side effect has appeared, if one of the side effects gets worse, or when you suffer 
from a side effect that has not been mentioned in this leaflet, consult the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by entering the link: https://sideeffects.health.gov.il

5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in a closed place out 

of the reach and sight of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the package. The 
expiry date refers to the last day of that month.

•	Store the medicine below 25°C.
•	 In a bottle pack, after first opening, the medicine can be used for 6 months while stored at 

room temperature below 25°C.
  
6.	ADDITIONAL INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Salazopyrin®:
Starch pregelatinized, povidone, magnesium stearate, silica colloidal anhydrous.
Salazopyrin® EN:
Starch pregelatinized, povidone, magnesium stearate, silica colloidal anhydrous, cellulose 
acetate phthalate, propylene glycol, talc, macrogol, carnauba wax, glyceryl monostearate, 
beeswax white.
What the medicine looks like and the contents of the package:
Salazopyrin®: A round yellow - orange tablet with "Kph" embossed on one side and "101" on 
the other side.
Salazopyrin® EN: A film-coated elliptical yellow - orange tablet with "Kph" embossed on one side 
and "102" on the other side.
The medicine is marketed in packs of bottles containing 100 or 300 tablets or in blisters 
containing 30 or 100 tablets.
Not all pack sizes may be marketed.  
Registration holder’s name and address: Pfizer PFE Pharmaceuticals Israel Ltd., 9 Shenkar 
St., Herzliya Pituach 46725.
Manufacturer’s name and address: Recipharm Uppsala AB, Uppsala, Sweden. 
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health:
Salazopyrin®: 113-35-21579
Salazopyrin® EN: 113-34-20570 
Revised in May 2020.

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
http://www.health.gov.il



