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KISA ÜRÜN BİLGİSİ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI

SALAZOPYRİN® 500 mg enter�k tablet

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM

Etk�n madde

Her enter�k tablet 500 mg sal�s�lazosülfap�r�d�n (sülfasalaz�n) �çer�r.

Yardımcı madde(ler):

Prop�len gl�kol (E 1520)……………6,87 mg

Yardımcı maddeler �ç�n Bölüm 6.1’e bakınız.

3. FARMASÖTİK FORM

Bağırsakta çözünen tablet

Sarı-turuncu renkte, el�ps şekl�nde, konveks, enter�k kaplı tablet

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1 Terapöt�k end�kasyonlar

 Stero�d olmayan ant��nflamatuvar �laçlara (NSAİİ) yanıt vermeyen romato�d artr�tl� 
hastaların tedav�s�nde,

 Ülserat�f kol�t�n �ndüks�yon ve rem�syon �dame tedav�s�nde,
 Akt�f Crohn hastalığının tedav�s�nde kullanılmak üzere end�ked�r.

4.2 Pozoloj� ve uygulama şekl�

Pozoloj�/uygulama sıklığı ve süres�:

SALAZOPYRİN dozu hastalığın ş�ddet�ne ve hastanın SALAZOPYRİN’e karşı toleransına 
göre aşağıdak� şek�lde ayarlanmalıdır.

İlt�haplı bağırsak hastalığı (Ülserat�f Kol�t)

Yet�şk�nler 

Ağır atak: SALAZOPYRİN tabletler günde 4 defa 2-4 tablet olacak şek�lde opt�mum tedav�n�n 

b�r parçası olarak stero�dler �le b�rl�kte kullanılab�l�r. Tabletler�n hızlı şek�lde geç�ş� �lacın 

etk�l�l�ğ�n� azaltab�l�r. Gece dozları arasındak� aralık 8 saat� geçmemel�d�r. 

Orta ş�ddetl� atak: Günde 4 defa 2-4 tablet olacak şek�lde stero�dler �le b�rl�kte kullanılab�l�r.

Haf�f atak: Günde 4 defa 2 tablet olacak şek�lde stero�dler �le komb�ne veya tek başına kullanılır. 

İdame tedav�s�: İy�leşmen�n başlamasıyla dozu kademel� olarak günde 4 tablete düşürün. İlacın 

akut ataktan b�rkaç yıl sonra bırakılması b�le nüks r�sk�nde 4 kat b�r artış �le bağlantılı

olduğundan, bu dozlama süres�z olarak devam ett�r�lmel�d�r. 
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Ped�yatr�k popülasyon (6 yaş ve üzer�):

Doz vücut ağırlığı oranında hesaplanır. 

Akut atak veya nüks etme: Günde 40-60mg/kg 

İdame dozajı:  Günde 20-30 mg/kg 

Crohn hastalığı

Akt�f Crohn hastalığında SALAZOPYRİN ülserat�f kol�t ataklarında kullanıldığı şek�lde 

uygulanmalıdır. 

Romato�d artr�t

Uzun süre NSAİİ �le tedav� gören romato�d artr�tl� hastalarda m�dede hassas�yet gözleneb�l�r. 

Bu nedenle bu hastalığın tedav�s�nde enter�k kaplı SALAZOPYRİN tabletler aşağıdak� şek�lde 

tavs�ye ed�lmekted�r:

Hasta günlük 1 tablet kullanımıyla tedav�ye başlamalı, toleransa ve cevaba göre dozaj günde 4 

defa veya 2-3 defa 1 tablet olana kadar, her hafta günlük 1 tablet arttırılır. Etk�n�n başlangıcı 

yavaştır ve 6 hafta boyunca bel�rg�n b�r etk� gözlenmeyeb�l�r. ESR ve C-reakt�f prote�n azalması 

eklem hareketl�l�ğ�ndek� �y�leşmeye eşl�k etmel�d�r. NSAİİ’ler �le SALAZOPYRİN eş zamanlı 

kullanılab�l�r. 

Uygulama şekl�
SALAZOPYRİN, b�r bardak su �le bütün olarak yutulmalıdır. Tabletler ez�lmemel�, kırılmamalı 

veya ç�ğnenmemel�d�r. Tabletler terc�hen yemeklerden sonra alınab�l�r.

Özel popülasyonlara �l�şk�n ek b�lg�ler:

Böbrek/karac�ğer yetmezl�ğ�:

Muhtemel yararın, �lacın kullanımına bağlı r�skten daha fazla olduğu durumlar dışında; böbrek 

ve karac�ğer fonks�yon bozuklukları olan hastalarda SALAZOPYRİN kullanılmamalıdır.   

Ped�yatr�k popülasyon:

6 yaşın altında SALAZOPYRİN kullanılmamalıdır.

Ger�yatr�k popülasyon:

Dozaj ayarlamasına gerek yoktur. 

4.3 Kontrend�kasyonlar

Sülfasalaz�n, metabol�tler�ne veya yardımcı maddelerden herhang� b�r�ne, sülfonam�dler veya

sal�s�latlara karşı aşırı duyarlı olan hastalarda, porf�r�alı hastalarda, �k� yaşından küçük 

çocuklarda kontrend�ked�r.

4.4 Özel kullanım uyarıları ve önlemler�

Seps�s ve pnömon� dah�l olmak üzere m�yelosupresyon �le �l�şk�l� c�dd� enfeks�yonlar 

b�ld�r�lm�şt�r. Sülfasalaz�n �le tedav� görürken yen� b�r enfeks�yon gel�şen hastalar yakından 

�zlenmel�d�r. B�r hastada c�dd� b�r enfeks�yon gel�ş�rse sülfasalaz�n uygulaması kes�lmel�d�r. 
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Tekrarlayan veya kron�k enfeks�yon öyküsü olan ya da enfeks�yonlara yatkın hale get�reb�lecek 

altta yatan rahatsızlıkları olan hastalarda sülfasalaz�n kullanımı düşünülürken d�kkatl� 

olunmalıdır.

Sülfasalaz�n tabletlere başlanmadan önce ve tedav�n�n �lk üç ayı boyunca �k� haftada b�r, 

d�ferans�yel beyaz hücre sayımı dah�l tam kan sayımı ve karac�ğer fonks�yon testler� 

yapılmalıdır. Aynı testler, �k�nc� üç aylık dönem boyunca ayda b�r kez ve sonrasında �se, üç ayda 

b�r ve kl�n�k açıdan end�ke olduğunda yapılmalıdır. Sülfasalaz�n tedav�s�ne başlayan tüm 

hastalarda böbrek fonks�yonunun temel değerlend�rmes�n�n (�drar tahl�l� dah�l) yapılması 

gerekmekted�r. Başlangıçta böbrek yetmezl�ğ� olan hastalarda, sülfasalaz�n tedav�s� yalnızca 

yararların r�skten fazla olduğu düşünülüyorsa başlatılmalıdır. Daha sonra, özell�kle tedav�n�n 

�lk aylarında, başlangıçtak� böbrek fonks�yonu d�kkate alınarak kl�n�k değerlend�rmeye dayalı 

olarak per�yod�k böbrek fonks�yonu tak�b� yapılmalıdır. Böbrek fonks�yonu kötüleş�rse tedav� 

kes�lmel�d�r. İdrar anal�z� ve böbrek fonks�yonu değerlend�rmes� de, sülfasalaz�n tabletler �le 

tedav� boyunca per�yod�k olarak yapılmalıdır. Tedav�n�n tak�p eden dönem�nde �se, kl�n�k 

olarak end�ke olan durumlarda hasta tak�p ed�lmel�d�r. SALAZOPYRİN tedav�s� sırasında 

boğaz ağrısı, ateş, c�ltte solukluk, purpura ya da sarılık g�b� kl�n�k bulguların görülmes� kem�k 

�l�ğ� baskılanmasının, hemol�z ya da hepatotoks�s�ten�n bel�rt�s� olab�l�r. Bu durumda, kan test�

sonuçları alınana kadar �laç derhal kes�lmel�d�r (bkz. Bölüm 4.4 “Laboratuvar testler�yle 

etk�leş�m”).

SALAZOPYRİN, potans�yel yararı r�sk�nden fazla olmadıkça karac�ğer yetmezl�ğ�, böbrek 

yetmezl�ğ� veya kan d�skraz�s� olan hastalara ver�lmemel�d�r.

C�dd� alerj�s� veya bronş�yal astımı olan hastalarda SALAZOPYRİN d�kkatl� kullanılmalıdır.

Ş�ddetl� aşırı duyarlılık reaks�yonları hepat�t, nefr�t, m�yokard�t, mononükleoz benzer� sendrom 

(örn. psödomonükleoz), hematoloj�k anormall�kler (hematofaj�k h�st�yos�toz dah�l) ve/veya 

eoz�nof�l�k �nf�ltrasyon dah�l pnömon� g�b� �ç organ tutulumlarını �çereb�l�r.

SALAZOPYRİN dah�l çeş�tl� �laçları kullanan hastalarda, eoz�nof�l� ve s�stem�k semptomlar �le 

b�rl�kte �laç döküntüsü (DRESS sendromu) g�b� c�dd�, hayat� tehd�t oluşturan, s�stem�k aşırı 

duyarlılık reaks�yonları b�ld�r�lm�şt�r. Döküntü bel�rg�n olmasa b�le ateş veya lenfadenopat� g�b� 

aşırı duyarlılığın erken bel�rt�ler�n�n meydana geleb�leceğ�n�n farkında olmak  öneml�d�r. Bu t�p 

bel�rt� veya semptomlar varsa hasta derhal değerlend�r�lmel�d�r.

SALAZOPYRİN kullanımıyla �l�şk�l� olarak çok nad�ren ve bazıları ölümcül olab�len, 

eksfol�yat�f dermat�t, Stevens-Johnson sendromu ve toks�k ep�dermal nekrol�z dah�l c�dd� der� 

reaks�yonları b�ld�r�lm�şt�r. Hastaların en çok tedav� seyr�n�n başlarında bu olaylarla �lg�l� en 

yüksek r�sk altında olduğu görülmekted�r. Olguların çoğunda reaks�yon başlangıcı tedav�n�n �lk 

ayında meydana gelmekted�r. Der� döküntüsü, mukoza lezyonları veya başka her türlü aşırı 

duyarlılık bel�rt�s� �lk ortaya çıktığında SALAZOPYRİN  kullanımı kes�lmel�d�r.

Bel�rt� veya semptomlar �ç�n alternat�f b�r et�yoloj� bel�rlenemezse SALAZOPYRİN  kullanımı 

kes�lmel�d�r.
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Çocuklarda eşl�k eden s�stem�k başlangıçlı juven�l romato�d artr�t hastalığıyla kullanımı serum 

hastalığı benzer� reaks�yon �le sonuçlanab�l�r. Bu nedenle bu hastalarda sülfasalaz�n öner�lmez.

Gl�koz-6-fosfat deh�drogenaz eks�kl�ğ� olan hastalarda, SALAZOPYRİN hemol�ze neden 

olab�leceğ� �ç�n, bu hastalar hemol�t�k anem� yönünden kontrol ed�lmel�d�r. 

SALAZOPYRİN, fol�k as�t em�l�m�n� ve metabol�zmasını �nh�be ett�ğ� �ç�n fol�k as�t eks�kl�ğ� 

görüleb�l�r (bkz. Bölüm 4.6). Fol�k as�t eks�kl�ğ�ne bağlı olarak makros�toz ve pans�topen� g�b� 

c�dd� kan hastalıkları oluşab�l�r. Bu durum fol�k as�t veya fol�n�k as�t (lökovor�n) uygulanması 

�le düzelt�leb�l�r. 

Böbrek hasarı durumunda, kr�stalür� ve böbrektaşı oluşumunu önlemek amacıyla hasta uygun 

m�ktarda sıvı almalıdır.

Bazı durumlarda, SALAZOPYRİN �le tedav� ed�len erkeklerde ol�gosperm� ve �nfert�l�te 

görüldüğü b�ld�r�lm�şt�r. İlacın bırakılmasıyla 2-3 ay �ç�nde bu etk�ler ortadan kalkar.

Laboratuvar testler�yle etk�leş�m

Sülfasalaz�n veya metabol�t� olan mezalam�n/ mesalaz�ne maruz kalan hastalarda, sıvı 

kromatograf�s� �le �drar normetanefr�n ölçümler�nde yanlış poz�t�f test sonucuna neden olan 

olası etk�leş�mlere �l�şk�n çeş�tl� raporlar gözlemlenm�şt�r.

Sülfasalaz�n veya metabol�tler� özell�kle 340 nm’de ultrav�yole absorbansını etk�leyeb�l�r ve bu 

dalga boyu c�varındak� ultrav�yole absorbansı ölçmek �ç�n NAD(H) veya NADP(H) kullanılan

bazı laboratuvar anal�zler�yle etk�leş�me neden olab�l�r. Bu tahl�llere örnek olarak üre, amonyak, 

LDH, α-HBDH ve gl�koz ver�leb�l�r. Sülfasalaz�n tedav�s� yüksek dozlarda ver�ld�ğ�nde alan�n 

am�notransferaz (ALT), aspartat am�notransferaz (AST), kreat�n k�naz- kas/bey�n (CK-MB), 

glutamat deh�drojenaz (GLDH) veya t�roks�n �le de etk�leş�m göstereb�l�r. Kullanılan yöntem 

�ç�n laboratuvara danışılmalıdır. Sülfasalaz�n alan hastalarda bu laboratuvar sonuçlarının 

yorumlanması konusunda d�kkatl� olunmalıdır. Sonuçlar kl�n�k bulgularla bağlantılı olarak 

yorumlanmalıdır.

4.5 D�ğer tıbb� ürünlerle etk�leş�mler ve d�ğer etk�leş�m şek�ller�

SALAZOPYRİN �le b�rl�kte kullanıldığında, d�goks�n em�l�m�nde azalma neden�yle d�goks�n�n 

serum sev�yeler�n�n tedav� ed�c� sev�yeler�n altında kaldığı b�ld�r�lm�şt�r.

Sülfonam�dler bazı h�pogl�sem�k ajanlar �le k�myasal olarak benzer özell�klere sah�pt�r. 

Sülfonam�d kullanan hastalarda h�pogl�sem� gözlenm�şt�r. Eş zamanlı olarak sülfasalaz�n ve 

h�pogl�sem�k ajanlar kullanan hastalar yakından tak�p ed�lmel�d�r. 

T�yopür�n 6-merkaptopür�n (veya ön �lacı olan azat�yopr�n) ve oral sülfasalaz�n�n b�rl�kte 

kullanıldığı durumlarda, t�yopür�n met�ltransferaz enz�m� SALAZOPYRIN tarafından �nh�be 

ed�ld�ğ� �ç�n kem�k �l�ğ� baskılanması ve lökopen� gel�şt�ğ� b�ld�r�lm�şt�r.
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Romato�d artr�tl� hastalarda, sülfasalaz�n ve metotreksat b�rl�kte kullanıldıklarında �laçların 

farmakok�net�k özell�kler�n�n değ�şmed�ğ� b�l�nd�ğ� halde, bulantı g�b� gastro�ntest�nal yan 

etk�ler�n görülme sıklığının arttığı bel�rt�lm�şt�r.

Sülfasalaz�ne veya metabol�t� olan mesalam�ne/mesalaz�ne maruz kalan hastalarda sıvı 

kromatograf�s� �le �drar normetanefr�n ölçümler�nde yanlış poz�t�f test sonucuna neden olan 

olası etk�leş�mlere �l�şk�n b�rkaç rapor gözlemlenm�şt�r.

SALAZOPYRİN, metenam�n �le etk�leş�me g�reb�l�r. 

SALAZOPYRİN; ham�lel�ğ�n �lk b�rkaç haftasında s�n�r tüp (nöral tüp) bozukluklarını (örn. 

Sp�na B�f�da) azaltmada kullanılan folat �le etk�leş�me g�reb�l�r.

Özel popülasyonlara �l�şk�n ek b�lg�ler:
Özel popülasyonlara �l�şk�n h�çb�r kl�n�k etk�leş�m çalışması yürütülmem�şt�r.

Ped�yatr�k popülasyon: 
Ped�yatr�k popülasyona �l�şk�n h�çb�r kl�n�k etk�leş�m çalışması yürütülmem�şt�r.

4.6 Gebel�k ve laktasyon

Genel tavs�ye

Gebel�k kategor�s�: C

Çocuk doğurma potans�yel� bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontraseps�yon)

SALAZOPYRİN’�n, çocuk doğurma potans�yel� bulunan kadınlarda kullanılmasının potans�yel 
yararı fetüse olan potans�yel r�sk �le karşılaştırılarak kontraseps�yon yöntem� kullanılıp 
kullanılmayacağına karar ver�lmel�d�r.

Gebelik dönemi

Sülfasalaz�n�n gebe kadınlarda kullanımına �l�şk�n yeterl� ver� mevcut değ�ld�r.

Sıçanlar ve tavşanlar üzer�nde yapılan üreme çalışmaları, fetüse zararlı etk�ler� olduğunu
göstermemekted�r. Oral sülfasalaz�n fol�k as�t absorbs�yonunu ve metabol�zmasını �nh�be eder
ve fol�k as�t yeters�zl�ğ�ne neden olab�l�r. Gebel�k sırasında sülfasalaz�ne maruz kalan kadınların 
bebekler�nde s�n�r tüp (nöral tüp) bozuklukları olduğuna da�r b�ld�r�mler mevcut olsa da 
sülfasalaz�n�n bu hasarlardak� rolü bel�rlenmem�şt�r. Oluşab�lecek zararlar tamamen göz ardı 
ed�lemeyeceğ� �ç�n, sülfasalaz�n ham�lel�k sırasında ancak çok gerekl� olduğunda 
kullanılmalıdır. 

Laktasyon dönem�

Sülfasalazin ve sülfapiridin, süte düşük miktarda geçer. Bu ilacı alırken hastalar emzirmekten 
kaçınmalıdır.

Sülfasalazin kullanmakta olan annelerin emzirdiği bebeklerde kanlı dışkı veya ishal 
bildirilmiştir. Bu sonucun bildirildiği vakalarda, annenin sülfasalazini bırakmasından sonra 
bebeklerde kanlı dışkı veya ishal ortadan kalkmıştır. 
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Üreme yeteneğ�/fert�l�te

Bazı durumlarda, erkekler�n SALAZOPYRİN �le tedav�s� sırasında ol�gosperm� ve �nfert�l�te 

görüldüğü b�ld�r�lm�şt�r. İlacın bırakılmasıyla 2-3 ay �ç�nde bu etk�ler ortadan kalkar.

4.7 Araç ve mak�ne kullanımı üzer�nde etk�ler

SALAZOPYRİN’�n araç ve mak�ne kullanma yeteneğ� üzer�nde b�r etk�s� yoktur.

4.8 İstenmeyen etk�ler

İstenmeyen etk�ler�n yaklaşık %75’� tedav�y� tak�p eden �lk 3 ay �çer�s�nde, %90’ı devam eden 

6 ay �çer�s�nde gözlen�r. Bazı �stenmeyen etk�ler doza bağımlıdır ve semptomlar genell�kle 

dozun azaltılmasıyla ortadan kalkar.  

Sülfasalaz�n �ntest�nal bakter�ler tarafından sülfap�r�d�n ve 5-am�nosal�s�lata parçalanır, bu 

nedenle sülfonam�d veya sal�s�lat bağımlı �stenmeyen etk�ler gözlenmes� muhtemeld�r. Yavaş 

aset�latör hastalarda sülfap�r�d�ne bağlı �stenmeyen etk�ler daha çok gözlen�r. En çok 

karşılaşılan �stenmeyen etk�ler bulantı, baş ağrısı, kızarıklık, �ştah kaybı ve sıcaklık artışıdır. 

İstenmeyen etk�ler aşağıdak� kategor�lere göre l�stelenm�şt�r: 

Çok yaygın ( 1/10); yaygın ( 1/100 �la <1/10); yaygın olmayan (  1/1.000 �la <1/100); seyrek 

( 1/10.000 �la <1/1.000); çok seyrek (<1/10.000);  b�l�nm�yor: eldek� ver�lerden hareketle 

tahm�n ed�lem�yor.

Enfeks�yonlar ve enfestasyonlar
B�l�nm�yor: Psödomembranöz kol�t, asept�k menenj�t

Kan ve lenf s�stem� hastalıkları:

Yaygın: Lökopen� 

Yaygın olmayan: Trombos�topen�**

B�l�nm�yor: Agranülos�toz, aplast�k anem�, hemol�t�k anem�, He�nz body anem�s�, 

h�poprotromb�nem�, lenfadenopat�, makros�toz, megaloblast�k anem�, methemoglob�nem�, 

nötropen�, pans�topen�, psödomononükleoz**

Bağışıklık s�stem� hastalıkları:

B�l�nm�yor: Anaflaks�*, polyarter�t�s nodosa, serum hastalığı

Metabol�zma ve beslenme hastalıkları:

Yaygın: İştah kaybı

B�l�nm�yor: Folat eks�kl�ğ�**

Ps�k�yatr�k hastalıklar: 

Yaygın: Uykusuzluk

Yaygın olamayan: Depresyon

B�l�nm�yor: Halüs�nasyon

S�n�r s�stem� hastalıkları:

Yaygın: Baş ağrısı, serseml�k/baş dönmes�, tat alma bozuklukları

Yaygın olmayan: Konvüls�yonlar
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B�l�nm�yor: Asept�k menenj�t, ataks�, ensefalopat�, per�fer�k nöropat�, koku alma bozuklukları

Kulak ve �ç kulak hastalıkları:

Yaygın: Kulak çınlaması

Yaygın olmayan: Vert�go

Kard�yak hastalıklar:

B�l�nm�yor: Allerj�k m�yokard�t**, s�yanoz, per�kard�t

Vasküler hastalıklar:

Yaygın olmayan: Vaskül�t

B�l�nm�yor: Solgunluk**

Solunum, göğüs bozuklukları ve med�ast�nal hastalıklar:

Yaygın: Öksürük

Yaygın olmayan: D�spne

B�l�nm�yor: F�bröz alveol�t, eoz�nof�l�k �nf�ltrasyon, �nterst�syel akc�ğer hastalığı*, orofarengeal 

ağrı**

Gastro�ntest�nal hastalıklar:

Çok yaygın: Gastr�k sorunlar, m�de bulantısı

Yaygın: Karın ağrısı, d�yare*, kusma*, stomat�t

B�l�nm�yor: Ülserat�f kol�t�n alevlenmes�*, pankreat�t, parot�t

Hepato-b�l�er hastalıklar:

Yaygın olmayan: Sarılık**

B�l�nm�yor: Hepat�k yetmezl�k*, fulm�nant hepat�t*, hepat�t**, kolestat�k hepat�t*, kolestaz*

Der� ve der� altı doku hastalıkları:

Yaygın: Prur�t, purpura**

Yaygın olmayan: Alopes�, ürt�ker

B�l�nm�yor: Ep�dermal nekrol�z (Lyell sendromu)**, Stevens-Johnson sendromu**, eoz�nof�l� 

ve s�stem�k semptomlar �le b�rl�kte �laç döküntüsü (DRESS)**, toks�k püstüloderma, er�tem, 

eksantem, eksfol�yat�f dermat�t**, anj�yoödem*, fotoduyarlılık, l�ken planus.

Kas �skelet bozuklukları, bağ doku ve kem�k hastalıkları:

Yaygın: Artralj�

B�l�nm�yor: S�stem�k lupus er�tematozus, Sjögren sendromu

Böbrek ve �drar yolu hastalıkları:

Yaygın: Prote�nür�

B�l�nm�yor: Nefrot�k sendrom, �nterst�syel nefr�t, kr�stalür�**, nefrol�t�az�s*, hematür�.

Üreme s�stem� ve meme hastalıkları:
B�l�nm�yor: Ger� dönüşümlü ol�gosperm�**
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Genel bozukluklar ve uygulama bölges�ne �l�şk�n hastalıklar
Yaygın: Ateş**

Yaygın olmayan: Yüzde ödem

B�l�nm�yor: Der� ve vücut sıvılarının sarılaşması*

Araştırmalar
Yaygın olmayan: Karac�ğer enz�mler�nde artış
B�l�nm�yor: Oto-ant�korların �ndüks�yonu

*Pazarlama sonrası tesp�t ed�len advers reaks�yonlar
**Daha fazla b�lg� �ç�n Bölüm 4.4 Özel kullanım uyarıları ve önlemler�’ne bakınız.

Şüphel� advers reaks�yonların raporlanması

Ruhsatlandırma sonrası şüphel� �laç advers reaks�yonlarının raporlanması büyük önem 

taşımaktadır. Raporlama yapılması, �lacın yarar/r�sk denges�n�n sürekl� olarak �zlenmes�ne 

olanak sağlar. Sağlık mesleğ� mensuplarının herhang� b�r şüphel� advers reaks�yonu Türk�ye 

Farmakov�j�lans Merkez�'ne (TÜFAM) b�ld�rmeler� gerekmekted�r (www.t�tck.gov.tr; e- posta: 

tufam@t�tck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz aşımı ve tedav�s�

Aşırı duyarlılık söz konusu değ�lse �lacın oral toks�s�tes� düşük akut duyarlılık sev�yes�nded�r. 

Spes�f�k b�r ant�dotu yoktur ve destekley�c� tedav� uygulanmalıdır.

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1 Farmakod�nam�k özell�kler

Farmakoterapötik grup: İntestinal antienflamatuvar ajanlar, Aminosalisilik asit ve benzeri 

ilaçlar

ATC kodu: A07EC01

Sal�s�lazosülfap�r�d�n (sülfasalaz�n), sülfap�r�d�n ve sal�s�l�k as�d�n b�r as�t-azo b�leş�ğ�d�r. 

İlt�haplı bağırsak hastalıkları ve akt�f romato�d artr�t tedav�s�nde kullanılır. 

Etk� mekan�zması

Uygulamadan sonra dozun yaklaşık %90’ı kolona ulaşır, burada bakter� tarafından sülfap�r�d�ne 

(SP) ve mesalaz�ne (ME) parçalanır. Bunlar akt�f metabol�tlerd�r. Bakter� tarafından 

parçalanmamış sülfasalaz�n (SASP) de çeş�tl� semptomlarda akt�ft�r. SP’n�n çoğu absorbe ed�l�r, 

h�droks�lasyon veya glukuron�dasyonu gerçekleşt�r�l�r; �drarda hem metobol�ze olmuş SP, hem 

de değ�şmem�ş SP bulunur. B�r kısım ME ger� em�l�r ve kolon duvarında aset�llen�r, böbrekten 

el�m�nasyonu genell�kle AC-ME şekl�nded�r. SASP, safra ve �drar �le değ�şmeden atılır.   

İlaç ve metabol�tler�, �mmunomodulatuar ve ant�bakter�yel etk�ler göster�rken, aynı zamanda 

araş�don�k as�t yolağı üzer�ne ve bazı enz�mler�n akt�v�tes�n� değ�şt�rerek etk� göster�r. Kes�n 

sonuç enflamatuvar bağırsak hastalığı akt�v�tes�nde kl�n�k olarak azalmadır. Romato�d artr�t 

hastalığında CRP sev�yes�nde ve enflamasyonun d�ğer �nd�katörler�nde bel�rg�n düşüş 1-3 ay 

�çer�s�nde gözlen�r. ME’n�n bu etk�den sorumlu olmadığı düşünülmekted�r. 
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Radyograf�k çalışmalar erken hastalarda �k� yıldan uzun sürede plasebo veya h�droks�klorok�ne 

kıyasla progresyonda (larsen veya sharp skoru) azalma gösterm�şt�r. İlacın kullanımına son 

ver�ld�ğ� durumda fayda görülmeye devam etm�şt�r.

5.2 Farmakok�net�k özell�kler

Enterik tabletler ile yapılan çalışmalar, SASP tozun eşdeğer bir dozuna kıyasla temel 
parametrelerde istatistiksel anlamlı farklılıklar göstermemektedir ve aşağıda sunulan değerler, 
normal tabletlerden elde edilmiştir. Bağırsak hastalığında SALAZOPYRİN kullanımı 
açısından, advers reaksiyon insidansı ile ilgili olanlar dışında sistemik düzeylerin önem 
taşıdığına dair bir kanıt elde edilmemiştir. Burada, yaklaşık 50 mikrogram/mL’nin üzerindeki 
sulfapiridin düzeyleri, özellikle yavaş asetilatörlerde belirgin bir advers reaksiyon riskiyle 
ilişkilidir.

Emilim
9 sağlıklı erkeğe 1 g sülfasalazinin oral yoldan uygulanmasını takiben, bir sülfasalazin dozunun 
%15'inden azı ana ilaç olarak emilmiştir. Sağlıklı deneklerde, uygulamadan sonraki 90 dakika 
içerisinde saptanabilir sülfasalazin serum konsantrasyonları gözlemlenmiştir. Maksimum 
sülfasalazin konsantrasyonlarına, yutulduktan sonraki 3 ile 12 saat içerisinde ulaşılmış ve 
ortalama doruk konsantrasyonu (6 μg/mL) 6 saatte meydana gelmiştir. Karşılaştırıldığında hem 
salazopirinin hem de 5-aminosalisilik asitin doruk plazma seviyeleri, uygulamadan yaklaşık 10 
saat sonra ortaya çıkmıştır. Doruk seviyeye ulaşmak için daha uzun süre geçmiş olması, bakteri 
aracılı metabolizmanın meydana geldiği bağırsağın alt kısmına gastrointestinal geçişin 
göstergesidir. Salazopirinin kolondan iyi emildiği görülmüştür ve tahmini biyoyararlanımı 
%60'tır. Aynı çalışmada, 5-aminosalisilik asit, %10 ile %30 arasında bir tahmini 
biyoyararlanım ile gastrointestinal sistemden çok daha az iyi emilmiştir.

Dağılım 
İntravenöz enjeksiyonun ardından, sülfasalazin için hesaplanan dağılım hacmi (Vdss) 7,5 ± 1,6 
L'dir. Sülfasalazin, albümine yüksek oranda bağlanırken (>%99,3), SP albümine yalnızca 
yaklaşık %70 oranında bağlanır. SALAZOPYRİN’in başlıca metaboliti olan asetilsülfapiridin 
(AcSP), plazma proteinlerine yaklaşık olarak %90 oranında bağlanır.

Biyotransformasyon
3 g’lik tek oral doz şeklinde verilen SASP ile ilgili olarak; SASP’nin doruk serum düzeyleri 3-
5 saatte elde edilmiştir, eliminasyon yarılanma ömrü 5,7±0,7 saat, etki görülene kadar geçen 
süre 1,5 saat olarak bulunmuştur. İdame tedavisi sırasında SASP’nin renal klirensi 7,3±1,7 
mL/dakika olmuştur, bu değerler SP için 9,9±1,9 ve AC-ME için 100±20 olmuştur. Serbest SP 
plazmada ilk olarak, tek doz uygulamasından 4,3 saat sonra ortaya çıkmış ve absorpsiyon 
yarılanma ömrü 2,7 saat olmuştur. Eliminasyon yarılanma ömrü 18 saat olarak hesaplanmıştır.

Eliminasyon
Mesalazinin dönüşümünde, idrarda yalnızca AC-ME (serbest ME değil) gösterilebilmiştir; 
asetilasyon muhtemelen, büyük ölçüde kolon mukozasında sağlanmıştır. 3 g SASP dozundan 
sonra, etki görülene kadar geçen süre 6,1±2,3 saat olmuştur ve plazma düzeylerinde toplam ME 
2 mikrogram/mL’den düşük bulunmuştur. İdrarla atılma yarılanma ömrü 6±3,1 saat olmuş ve 
bu değerlere göre absorpsiyon yarılanma ömrü 3±1,5 saat bulunmuştur. GFH’ye karşılık gelen 
renal klirens sabiti 125 mL/dakika olarak hesaplanmıştır.
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Romatoid artrit ile ilgili olarak üstte yer alan veriler haricinde herhangi bir farklılık gösteren 
veri bulunmamaktadır.

Doğrusallık/Doğrusal olmayan durum
Veri bulunmamaktadır.

5.3 Kl�n�k önces� güvenl�l�k ver�ler�

Sıçanlarda ve farelerde yapılan �k� yıllık kars�nojen�te çalışmalarında sülfasalaz�n bazı 

kars�nojen�te kanıtları gösterm�şt�r. Sıçanlarda, mesane ve böbrekte trans�zyonel hücre pap�llom 

�ns�dansında küçük b�r artış olmuştur. Bu tümörler�n �lacın doğrudan genotoks�k etk�s� �le değ�l 

de, �drarda taş oluşması sonucu mekan�k etk� �le olduğu düşünülmekted�r. Farelerde, 

hepatoselüler adenom ve kars�nom �ns�dansında öneml� düzeyde artış gözlenm�şt�r.

Hepatoselüler neoplaz� �ndüks�yon mekan�zması araştırılmış ve sülfasalaz�n�n �nsanlarla �lg�l� 

olmayan, türe özgü b�r etk�s� olduğu anlaşılmıştır. 

Sülfasalaz�n, bakter�yel ters mutasyon test�nde (Ames test�) veya L51784 fare lenfoma hücre 

test�nde HGPRT gen�nde mutajen�te göstermem�şt�r. Sülfasalaz�n�n kardeş kromat�d 

değ�ş�kl�kler�n� veya kromozom bozukluklarını Ç�n hamsterı yumurtalık (over) hücreler�nde 

�ndüklemed�ğ� görülmüştür ve �n v�vo fare kem�k �l�ğ� kromozomal bozukluk testler� negat�ft�r.  

Fakat, sülfasalaz�n sıçan ve fare m�kronükleus testler�nde ve �nsan lenfos�t kardeş kromat�d 

değ�ş�kl�kler�, kromozamal bozukluk, m�kronükleus testler�nde poz�t�f veya şüphel� mutajen�k 

yanıt gösterm�şt�r. Sülfasalaz�n�n kromozom hasarını �ndükley�c� etk�s�, doğrudan genotoks�k 

b�r mekan�zma yer�ne fol�k as�t düzeyler�n�n bozulmasına bağlanmıştır.

Kl�n�k dışı çalışmalardan elde ed�len b�lg�lere dayanarak, sülfasalaz�n�n �nsanlar �ç�n 

kars�nojen�k r�sk oluşturmadığı düşünülmekted�r. Sülfasalaz�n kullanımı, �nsan ep�dem�yoloj�s� 

çalışmalarında neoplaz� gel�ş�m� �le �l�şk�l� değ�ld�r.

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1 Yardımcı maddeler�n l�stes�

Tablet kısmı

Kollo�dal s�l�kon d�oks�t

Magnezyum stearat

Prejelat�n�ze n�şasta

Kaplama kısmı

Selüloz asetat f�talat

Prop�len gl�kol

Karnauba mumu

Aseton*

Alkol*

* B�tm�ş üründe bulunmaz.
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6.2 Geç�ms�zl�kler

Uzun süre kullanılab�len bazı yumuşak kontak lensler tedav� sırasında kalıcı olarak k�rleneb�l�r.

6.3 Raf ömrü

24 ay

6.4 Saklamaya yönel�k özel tedb�rler

25 °C’ n�n altındak� oda sıcaklığında ve ambalajında saklayınız.

6.5 Ambalajın n�tel�ğ� ve �çer�ğ�

PVC/Alu bl�ster ambalaj

50 tablet �çeren bl�ster ambalaj

6.6 Beşer� tıbb� üründen arta kalan maddeler�n �mhası ve d�ğer özel önlemler

Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller “Tıbb� Atıkların Kontrolü Yönetmel�ğ�” ve 
“Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmel�ğ�”ne uygun olarak �mha ed�lmel�d�r.

7. RUHSAT SAHİBİ

Pf�zer PFE İlaçları A.Ş. 

Esentepe Mah. Büyükdere Cad.

Levent 199 Blok No: 199 İç Kapı No: 106

Ş�şl� / İstanbul

8. RUHSAT NUMARASI

223/34

9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ

İlk ruhsat tar�h�: 28/01/2010

Ruhsat yen�leme tar�h�: 28/01/2010

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ

26/06/2025


