
ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

1. нАимЕновАНИЕлЕКАРСТВЕННОГОПРЕПАРАТА 5 4 qц j
Сульфасалазин-ЕН таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 500 мг
(' уlьфа с ctl азtt н (Sulfusalaziпe)

2. кАчЕствЕнныЙикол ИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
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Каждая таблетка содержит 500 мг сульфасалапина.
Вспомогательвые вещества перечислены в разделе 6.1

3. лЕкАрствЕннляФормА

Таблетки, покрьпые кишечнорастворимой оболочкой.
Круглые, двояковыпуклые таблетки со скошенным
желтого до коричневато-желтого цвета.

СОГЛАСОВЛНО
МИНИСГЕЮТВОМ ЗДРЛВООХРАЯЕНИЯ

РЕСПУВJМКИ ВЕrIЛРУСЬ
Прпt(аэ

ог. .1.I: ч

краем, покрытые оболочкой от

J КЛИНИЧЕСКИЕ ДЛННЫЕ

Показания к применению-1.1

Сульфасшазин-ВН показан для:
- лечеtrия острьш форм и обострений болезни Крона, язвепного колита и проктита;

- полдерживаlощей терапии в период ремиссии язвенного колита и проктита;

- лечения ревматоидного артрита и ювенильЕого ревматоидного артрита (ЮРА),

симптомы которьш недостаточно реагируют на прием нестероидных

противовоспаJIительньD( средств.
Сульфасалазин-ЕН можно комбинировать с кортикостероидами и метронидазолом.

1.2 Режим дозировапия и способ применения

.щозу следует подбирать в соответствии с тяжестью заболевания и возможньши

lIежелательными реакциями. Препарат необходимо принимать во время еды, запиваrI

стаканом воды. Таблетки слелует проглатывать целиком, так как оболочка таблетки

уменьшает нежелательное воздействие на желудочно-кишечньй тракт,

гlропущенная доза препарата должна быть принята как можно скорее, за искJIючением тех

случаев, когда приближается время последующего приема. В этом слуrае пациент должен

прIlItять только очередную дозу лекарственного средства (без ее улвоения),
Осmрые прuсmупьl язвенно?о колumа, прокmumq болезнu Крона
Взрослыеидетистарше16лет:по2-4таблетки(1 - 2 г) 4 раза в сутки.

.Щети старше 2 лет: 40 - 60 мг / кг массы тела в с}тки.
После достижения ремиссии дозу следу9т постепенно сЕижать.

подходящий режим дозирования для ребенка определяется врачом.

поddерlюлtваtоulая перапuя в перuоd ремuссuu язвенноzо кол|lпа u прокm

Взрtlс.;tые и де,ги старше 16 лет: рекомендуемая поддерживающм
мг)4разавсутки.
,Щети старше 2 лет: 20 - 30 мг / кг массы тела в сутки.

.щлительность поддерживающей терапии не огрtlничена.
Ревмаmоudньtй арmрum u ЮРД
Взрослые и дети старше 16 лет: 2 - 3 г в сутки.

Стрlиз8

lr-ь

Дла t)окu,]terttrtoB

16.02.202|



н iJ

ý*,9t 
" 
i l7

Лечение следует начиЕать с l таблетки (500 мг) в сутки. Затем дозу постепенно, с

недельным интервалом, увеличивают таким образом, чтобы через 4 недели пациент

принимал по 2 таблетки (1 г) 2 - З раза в сутки. Клинический эффект, как правило,

наблюдается через б - 10 недель лечения.
Препарат следует принимать как миним}'Iu в течение б месяцев.

!ёти старше б лет: рекомендуемм с}точнм доза составляет з0 - 50 мг / кг массы тела,

разделеннм на2 - З приема. Лечение следует начинать с l/3 или 1/4 от рекоменДованноЙ
поддерживающей дозы, нiшример, с l таблетки вечером. .щозу сульфасалазина следует

увеличиватЬ постепенно, с недельными интервалаN{и, до достижения рекомендуемой
дозировки. Максимальнм суточная доза не должна превышать 2 г (4 таблетки),

особые катег ии пациентов
Поэtсttпьtе пацuенmьl
у больных пожилого возраста следует придерживаться обычного режима дозировмия
препарата.
Пацuенmы с почечttоti неdосmапочносmью
Коррекции дозы не требуется.
СлЬлует соблюдать осторожность при назначении препарата пациеЕтаl' с нарушенной

функцией почек (клиренс креатинина мевее 60 мл/мин) (см. раздел 4.4). Перел начаIIом, а

иногда и во время лечения, рекомендовtшо провести анализ мочи. ,щолжна осуществляться

адекватншl гидратация пациевтов.
Паtluенmы с лlарушенлtя|lu функцuu печенu

Коррекuии дозы не требуется.
следует соблюдать осторожность при назначении пр
(см. разлел 4.4).

4.3 Противопоказания

гиперчувствительность к действ)тощему веществу, сульфопамидам, салицилатам или к

любому из вспомогательньrх веществ.
Препарат нельзя принЕмать пациентам с острой порфирией и гранулоцитопенией,

препарат не рекомендован детям до 2 лет с хроническими воспztлительными

aчЪопauч"r""" толстой кишки и детям до б лет с ЮРА, поскольку безопасность и

эффективность лечения не были доказаны. Кроме того, препарат не рекомендуется при

системной форме ЮРД, поскольку это зачастую может повлечь нежелательЕые

последствия, включм сывороточноподобные реакции.

1.4 Меры предосторожности при применении

Общие анализы крови, вкjrючiц по отдельIlости количество лейкоцитов, эритоцитов и

тромбоцитов и функциона:rьные печеночные пробы, следует выполяять до начаJIа приема

сул"фаса,оазина и кажд},Ю вторую неделЮ в течение первых трех месяцев терапии, В

течение последующих трсх месяцев одни и те жо тесты (ана,ltизы крови и пробы) должны

проводиться один ра:} в месяц, а затем один раз кiDкдые три месяца и в соответствии с

клиническими показаниями.
оценка почечной футlкшии (включая анализ мочи) должна проводиться у всех пациентов

ПеРВОНаЧа!1'lЬНО И, ПО КР айней мере, ежемесячно в течение первых трех месяцев лечения,

После этого мониторинг следует проводить rrри наличии кJIинических показаний,

наличие клинических симптомов, тЕlких как боль в горле, лихорадка, бледность, пурпура

епа ата ои катего

ом, может указыв fiа"мнсульфасалазин
ть. Необходим
крови. (См. в

нтов

ию,или желтуха во время леч9ния
гемолиз или гепатотоксичнос
ожидaц результатов анаJIизов

исследования>).

о прекратить

разделе 4.4 <

сульф
на лабор атор

соглдсовдно
минисrЕрством здрлвоохрАнЕния

рЕспувIrики вЕ.пАрусь
Прикез Мивистерстээ здравоохраrrеrlяя
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Во время лечения лрепаратом пациента},r следует употреблять повышеЕное количество
жидкости.

С особыми предосторожностями сульфасалазин следует принимать пациентalм с

нарушеяной функцией печени и почечной недостаточностью (клиренс креатинина менее

60 мл/мин), бронхиальной астмой и а.плергией (возможна перекрестнаrI

гиперчувствительность с фlросемидом, тиzвидными диуретиками, производliыми
сульфоrtилмочевины и ингибиторами карбоангидразы).
при нетяжельш формах аJIлергии к сульфасалазину возможно проведеЕие

десенсибилизации пациентов.
при использовании сульфасалазина были зарегистрированы опасные для жизни кожные

реакции: синдроМ Стивенса-,ЩжоНсона и токсический эпидермальньй некролиз. Пациенту

должны быть сообщены признаки синдрома Стивенса-.щжонсона и токсического

эпидермального некролиза. Пациент должен внимательно следить за реакциями кожи,

наибольший риск возникновения синдрома Стивенса-.щжонсона и токсического
эпилермального некролиза в течение первых недель лечения. Если наблюдаются
симптомы или признаки синдрома Стивенса-.Щжонсона и токсического эпидермаJIьного

некролиза лечение сульфасалазином должно быть прекращено.
лечение синдрома Стивевса-,щжонсона и токсического эпидермального некролиза

эффективно, если диагноз постalвлен на ранней стадии и немедленно прекращен прием

препарата. Раннее прекращение применения препарата связано с пол)п{ением лучших
прогнозов. Пациенты, в аЕамнезе которьrх были зарегистрировllны призЕаки синдрома

сiивенса-,щжонсона и токсического эпидермаJIьного некролиза на фоне приема

сульфасалазина в дальнейшем не должны получать данный препарат.

Blttuu tue на .,tабораmорньtе uсслеdованuя
Сообща,rось о влI,IяЕии на результатьi исследования норметанефрина в моче, проводимого

с помощью жидкостной хроматографии, привомщего К ложноположительному

результату теста, у пациентов, подвергшихся воздействию сульфаса,,rазина или его

метаболита мезшrамина/месaIлrвиЕа.
СульфасалазиН или егО метаболитЫ могут влиятЬ на поглощение ультрафиолета, особенно

при длине волны 340 нм, и влиять на результаты лабораторных тестов, которые

использ}тоТ измерение оптическоЙ плотностИ с участием NдD (н) или NдDР (Н) с одним

из продуктов реакции. К примерам таких аяализов можЕо отнести определение мочевины,

аL{миака, лalктатдегидрогеназы, 0,-гидроксибриратдегидрогеназы и глюкозы. Возможно

влияние приема сульфасалазина в высоких дозtlх на результаты тестов на

аланиЕаминотрансферазу (длт), аспартатаминотрансферазу (дст), креатинкиназу

мышц/мозга (кк-мм), глутаматдегидрогеназу (ГлДГ) или тироксин,

ПроконсультиРуйтесь С лабораторией относительно используемой методологии. Следует

проявлять осторожцость при интерпретации этих лабораторных результатов у пациентов,

которые принимают сульфасалазин. Результаты следует интерпретировать в сочетании с

клиническими данными.

Натрий.
Лекарственное средствО содержиТ менее 1 ммоль (23 мг) натрия, т.е. фактически без

содержания натрия,

4.5 Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другце виды
взашмодействия

Сульфасалазин снижает всасывание фолиевой кислоты и дигокс
При одновременном применении сульфасалазин усиливает
сульфонамидных гипогликемических препаратов.

4,J
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Беременноспь
.Щанные, собранные с }л{астием ограЕиченного числа беременЕых пациеЕток, не

демонстрир).Iот негативного влияния сульфасалазина на беременность или на здоровье
плода и новорожденного. На сегодняшний день нет Других релевантных
эпидемиологических данных. Беременным женщинам нtвначать препарат следует с

осторо)(ностью. Беременные женщины могут принимать сульфаса;rазин при очевидной

необходимости и в минимально эффективных дозах с учетом соотношения пользы для
беременной и риска д,ш плода. Сульфасалазин не рекомендован в последнем триместре

беремеitности, т.к. он можеТ вытеснять билирубин из центров связывания белков плазмы у
новорожденных и быть причиной ядерной желтухи. У новорожденных с дефицитом
глюкозо-6-фосфат-дегидрогена}ы это может привести к гемолитичоской анемии.

Лакmацuя
очень малое количество сульфасыtазина вьцеляется с грудным молоком; таким образом.

вероятность развития ядерной жептухи у здорового новорожденЕого является

незначительной, что подтверждается опытом использоваЕия препарата. Могут возникнlть
осЛожненияУнеДоrrошенныхмлаДенцеВиЛидрУгихноВорожДеннЬв,нt!хоДяЩихсяВ
группе риска. Иная ситуациЯ с сульфапиридином. Его концентрация в молоке достигает
40 % от концентрации в плазме, но сульфапиридин, однако, в умеренЕой степени

связываетсЯ с белкамИ плазмы. ПосколькУ последствиЯ приема сульфасалазина У детей,
находящихсЯ на грудном вскармливаIIии, не были достаточно хорошо изу{ень1, то

кормление грудью во время лечения не рекомендуется.

4.7 Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с

мехаIIизмамп

сульфасалазин не впияет либо оказывает незначительное влияние на способность

управлять автомобилем или другими механизмами.

4.8 Неlкелательныереакции

Нежелательньте реакции главньlм образом связашы с высокоЙ концеЕтрацией

сульфапиридина в крови, в большинстве случаев у субъектов С Зzllr{едленным его распадом
(медленные ацетиляторы). Нежелательные эффекты чаще отмечаются у пациеЕтов с

ревNtатоидным артритом.
Нежелательные реакции, которые могут возникать в процессе лечения сульфаса.тазином,

подраздеJIяются на следующие группы по частоте возникновения:
очень частые (:1/10),
частые (>1/100 до <1/10),

нечастые (>1/1000 до <1/100),

редкие (>1/10,000 ло <1/1000),

очень редкце (<1 /1 0,000),

СОГЛАСОВАНО
МИНИФПЮТВОМ ЗДРДВООХРДНЕНИЯ

РГJПУЫТИКИ БЕЛАРУСЬ
Прякаа Миявс.rэрства сдрбвоохрлнения

РеспФrfiкп Беларусь

,7

- неизвестпые (не могут быть оценены на основе имеющихся данных).
В рамка,ч каждой группы нежелательные реакции представлеIlы в порядке убывания их
тяжести. Частота нежелательньгх реакций перечислена для отдельньD( систем органов.

Наруulенuя со сmороны KpoBu u лtшфапuческоti сuсmемьt
- частые:лейкопения,нейтропения,мzжроцитоз
- нечастые: мегмобластная анемия, гемолитическшl анемия, агранулоцитоз,

тромбоцитопения
- очень редкие: апластическaul aцlемия, метгемоглоб

\6.02.2021
Гейнца, гипопротромбиЕемия, лим аденопатия. эозин и

анемияс аN{и

нд рБ

4,6 Фертильность, беременность и лактация
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- очень редкие: сывороточнaц болезнь, генерализованнЬ кожiая сыпь,

мультиформная экзаятема, эксфолиативный дерматит, фотосенсибилизация,
лекарственно-индуцированнм лихорадка, периорбитальный отек, узелковый
полиартериит конъюнктивы или роговицы, крапивница, зуд, покраснение.
Наруutеtluя обллена вечlесmв u рассmройсmва пumанuя
- частые: анорексия
- нечастые: у пациеIrтов с порфирией сульфасалазин может привести к обострению
заболевания
П с лмuческuе Hapylue+lя
- Еечастые: депрессия, бессонница
- редкие: галпюцинации
Наруutенuя со cmopoHbr нерыtой сuсmемьl
- частые: головная боль
- редкие:периферическаянейропатия,головокружение,судороги,атаксия
- очень редкие: асептический менингит
Норушенuя ор?анов cлtyxa u равновесlбl
- нечастые: звон в ушах
наруutенuя со сmороньl dыхаmельной сuсmемьl, opzaHoB zруdной tсцеmкu u среdосmенuя

- редкие: легочнtul инфильтрация, диспноэ, кашель
- очень релкие: фиброзный альвеолит
Наруulенttя со спороньl opzaHoB эtселуdо чно-кuulечно2о m

- частые: тошнота, рвота
- нечастые: диарея, стоматит, паротит
- редкие: панкреатит
Г е паm о б шlu aptlble н арулuенllя
- редкие: гепатит; окрашивание мочи, кожи или

оранжевый цвет.
Наруuлеtшя со сmороньt почек u мочевьlвоDяtцuх пуmей

- редкие:нефротическийсиндром,гематурия,протеиЕ}рия,кристаллуриJl
Наруutенuя со слпороньl коэtсu u поdкоэtсной клеmчаmкu

- очень редкие: сообщалось о тяжелых кожЕых нехелательньгх реакциях, таких, как

синдром Стивенса-[жонсона, токсический эпидермальный некролиз (см, разлел 4,4)

наруutенuя репроDукtпuвной сuсmемьl u нарушеншl молочtlой же.пезьt

- нечастые: обратимая олигоспермия, обратимое мужское бесплодие

':**"::::::'::"-::::::,"" 
сывороточной концентрации амплазы, билирубина,

щелочной фосфатазы и уровней ((печеночных) трансаI\,rиназ

ЕслИ наблюдаются оерьезные яежелательные реакции, то лечение необходимо

прекратить.

мягких контitктных

экспер

сообщение о полозDеваемых нежелательных Dеакциях

важно сообщать о предполагаемьIх нежелательных реакциях после регистрации
лекарственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения
(польза-риск) лекарствснного препарата. Просим медицинских работников сообщать о

лtобых предполагаемых нежелательных реакциях лекарственного препарата через

нациояальные системы сообщения о нежелательных реакциях.
сообщения о любых нежелательньIх реакциях при приеме лекарственного средства

Сульфаса,,rазин-ЕН могут бьтть направлены в УП <I{eHTp

здравоохранении: с использованием формы извеще}lия о неж

www.rceth.by, по электронной почте rcpl@rceth.by или по адрес

2а, г. Минск, 22О0З7, Республика Беларусь, тел/факс 242-00,29.
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4,9 Передозировка

воспirлительных
циклооксигеназу
образованию
вероятно, св

слишком большие дозы вызывают тошноту, рвоту и боли в животе. При очень высоких

дозахможетразвитЬсяанУрия'кристаллУрия'гематУрияисиМпТомытоксического
поражения центральной нервной системы (судороги).
токсичность пропорциона,lьна концентрации сульфапиридина в сыворотке крови.

лечение: предотвращение всасывания препарата (рвота, промывание желудка,

опорожнение кишечника), ощелачивание мочи, форсированньй диурез. В случае анурии

и/или почечной недостаточности потребленйе жидкости и электролитов следует

ограничить. Эффективность лринимаемых мер можно контролировать прем определения

концентрации сульфапиридина в плазме крови.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1 Фармакодинамическиесвойства

Фармакоперапевmчческая zруппа: ДминосалициловаJI кислота и ее производные. Код

Атх [АO7Ес01].

5

Сульdlаса,тазин (са.irазосульфапиридин) обладает

противовоспalлительным и бактерицидным (антимикробным)
иммуносупрессивным,
действием. Эффект

препарата является результатом действия двух его метаболитов, которые местно

возлействуют на стенкУ кишечника. в то же время оказывЕUI системное воздействие.

Сульфапирилив, вероятно, ингибирует действие нат}ральных клеток-киллеров и

трансформацию лимфоцитов. Противовоспатlительное действие 5-аминоса,чициловой

кислоты (5_Аск), является наиболее важным эффектом при лечениивозможно,
заболеваний кишечникц поскольку эта кислота
и липооксигеназу в cTeirke кишечника и тем саý{ым

простагландиНов, лейкотриенов и других медиаторов воспалеIlия, а также,

"iuruae, 
свободные радикалы кислорода. Сульфасалазин не обладает

СОГЛАСОВЛНО
м}ЕiистЕрсгвом здрАвоохрАнвния

РЕСПУБЛИКИ ВЕЛАРУСЬ
lТрл*аs Мfi яисгерства здравоохравеЕи,

РеспФликв Веларусь

ингибирует
11репятствует

обезболивающим эффектом,

5,2 Фармакокинетическиесвойства

BcacbtBattue
около 30о% принятого сульфасалазина всасывается из тоЕкого кишечника; оста,rьные 707о

метаболизируетоя кишечными бактериями толстого кишечника с образоваяием

сульфапирилина и 5-ам и носал и циловой кислоты.
Распреdеленuе
Существl.тот большие рд}личия в максимальной сывороточной коЕцентрации

сульфасалазина и его метаболитов; у медленных ацетиляторов они горЕвдо выше и

связаны с более частым возникновеЕием яежелательных реакций.
Максимальные сывороточные концентрации сульфасалазина, после приема таблеток,

покрытьtх кишечнорастворимой оболочкой, достигаются в течоЕие З - 12 часов, Связь с

белками плазмы и соединительной ткани очень высокaш. Большая часть абсорбированного

сульфаса.,rазина возвращается с желчью в кишечник; небольшая часть выводится в

na"rra"""ro* виде с мочой. Период полувыведения сульфасалазина - 5 - 10 ч,

Большинство образованного сульфапиридина абсорбируется и достигает максимальной

коЕцентрации в сыворотке крови через 12 - 24 часа после приема препарата,

il.

6l6.02.2021

Меmаболuз.ц ч BbtBedeHue

нл рБ

5495 -2017



;, ;; _,, гl i -!r;- :U l.
сульфапиридин подвергается метаболизму в печени (ацетилирование, гидроксилирование
и конъюгация с глюкуроновой кислотой) и выводится почками. Периол полрыведения -
6 - 14 ч, в зzlвисимости от скорости ацетилировrшия.
лишь около 30 % 5-аминосалициловой кислоты абсорбируется и ацетилируется в печени,

а затем выводится почками. остальная часть выводится в неизмененном виде с калом.

5.З fiоклиническпе данIIые по безопасности

исследования острой токсичности показали, что сульфасалазин практически нетоксичен

для мышей и крыс. значения LDso при пероральном приеме у крыс состa}вJlяли 12500

мг/кг. СниженИе фертильносТи у самцоВ наблюдалосЬ у крыс И кроликов, ПОл}пlавших

дозы сульфасалазина в б раз больше обычной дозы для человека; те же саl\.tые дозы,

которые давапись женщинtl}l во время беременности, не были вредны для плода.

испытания in чitго показа.гlи, что сульфасаJlазин может вызьвать повреждение хромосом в

,пимфочитах человека, Повреждение хромосомы, вероятно, происходит в рlшней фазе Gl
митотического кJIеточного цикла. После длительпого введеIIиJI сульфонаI\,tидов крысам

наблюдались злокачественньlе новообразования щитовидной железы, Канцерогенный

потенциаJl сулЬфонамидоВ также бьrЛ обнаружен у мышей,

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА6

6.1 Перечеrlь вспомогательЕыхвеществ

повидон, крахмал прежелатинизированный, магния стеарат, кремния диоксшl
коллоидный безводный, титаЕа диоксид, железа оксид желтый (Е172), тальк,

триэтилцитрат, макрогол 6000, кармеллоза натрия, метакриловой кислоты и этилакрилата

сополимер (l : l ).

6,2 Несовместимость

Не применимо.

6.3 Срок годности

5 лет.

6.4 особые меры предосторожности при хранении

Хранить при температуре не выше 25ОС.

Хранить в недоступном для детей месте.

6.5 Характер и содерждние первичной упаковки

l0 таблеток, покрытых кишечнорастворимой оболочкой,

листком-вкладышем в картонной коробке.

блистере. 5 блистеровв с

6.6 особые
лскарственного

меры предосторожности при
препардта или отходов,

уничтожении использованного
после при]uенеIIlля

JtекарственЕоrо препарата или работы с ним.

Нет особых требований к утилизации. Для Апкумеппов
\
]}

ао

l;

l 6.02.2021

полyченных

СОГЛЛСОВАНО
мипистЕрством здрАвоохрлнЕнIlя
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весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уfiичтожить в установленном
порядке.

ilo речепту врача

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГОУДОСТОВЕРЕНИЯ

КРКА д.д., I{oBo место, Шмарьешка цеста 6, 850l Ново место, Словения

ПредставителЬ держателЯ регистрационНого удостоверения в Ресrryблике Беларусь
Пiелставительство Дкционерного Общества кКRКд, точдRNд ZDRдyIL, D. D,, Novo
мЪSто) (Республика Словения) в Республике Беларусь: ул. Филимонова 25Г, офис З l5,
220|14, г. Минск, Республика Беларусь, Тел/факс: +з75 740 740 92З0. E-mail:

info.by@krka.biz.
СОГЛАСОRЛНО

министЕр(твом здрАвff}хрАI{Ения
РЕСПУВПИКИ ЕЕ,IЛРУСЬ

Првкя3 Мtiяшстерстss здравоохраябн8я
Р.спФлrt(и ЕелаDусь
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