Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pleon® RA

500 mg, magensaftresistente Filmtabletten

Sulfasalazin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Pleon RA und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Pleon RA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Pleon RA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Einnahme von Pleon RA beachten?

-_—

. Was ist Pleon RA und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Pleon RA beachten?

Pleon RA ist ein entziindungshemmendes Arzneimittel

(nichtsteroidales Antiphlogistikum).

Pleon RA wird eingesetzt zur

— Behandlung der aktiven rheumatoiden Arthritis (chro-
nische Polyarthritis) des Erwachsenen.

Die aktive rheumatoide Arthritis ist eine chronische

Kollagenerkrankung, die durch Entziindung der Syno-

vialhaut (Gelenkauskleidung) charakterisiert ist. Diese

Haut produziert eine Flissigkeit, die als Schmierstoff fiir

viele Gelenke wirkt. Die Entziindung fuhrt zur Verdickung

dieser Haut und zum Anschwellen des Gelenks.

— Behandlung der aktiven juvenilen idiopathischen
Oligoarthritis (Enthesitis-assoziierte Arthritis) ab dem
6. Lebensjahr, die unzureichend auf nichtsteroidale
Antiphlogistika (nonsteroidal antiinflammatory drugs,
NSAID) und/oder Glukokortikoidinjektionen angespro-
chen hat.

— Behandlung der aktiven juvenilen idiopathischen
Polyarthritis und polyarthritischen Spondylarthritis ab
dem 6. Lebensjahr (Enthesitis-assoziierte Arthritis), die
unzureichend auf nichtsteroidale Antiphlogistika
(nonsteroidal antiinflammatory drugs, NSAID) ange-
sprochen hat.

Pleon RA darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Sulfasalazin, eines seiner
Abbauprodukte oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) sind gegen Sul-
fonamide oder Salicylate,

— bei Erkrankungen der blutbildenden Organe,

— bei Stérungen der Bildung des roten Blutfarbstoffes
(akute intermittierende Porphyrie),

— wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion stark beein-
trachtigt ist,

— bei Patienten mit Glucose-6-Phosphat-Dehydroge-
nase-Mangel (Gefahr des Auftretens einer hamolyti-
schen Anéamie),

— bei vorbestehenden Blutbildverdnderungen wie
Verminderung der weifen Blutkdrperchen und der
Blutplattchen,

— bei Darmverschluss,

— bei entzindlicher Hautrétung (Stevens-Johnson-Syn-
drom oder toxisch epidermale Nekrolyse) (auch in der
Vorgeschichte).

Die gleichzeitige Therapie mit Methenamin ist kontraindi-
ziert.
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Pleon RA ist nicht zur Behandlung systemischer
Verlaufsformen der juvenilen idiopathischen Arthritis (JIA)
geeignet.

Pleon RA darf Kindern unter 6 Jahren nicht gegeben
werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die Behandlung mit Pleon RA sollte nur unter arztlicher

Kontrolle erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Pleon RA

einnehmen,

— wenn Sie zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergi-
sche Disposition) oder Bronchialasthma neigen.

— falls Sie eine eingeschrankte Leber- oder Nierenfunk-
tion (leichte Leber- oder Niereninsuffizienz) haben.

— wenn bei Ihnen Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfo-
nylharnstoffen (blutzuckersenkende Mittel) bekannt ist.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxisch epidermale Nekrolyse), die moglicherweise
lebensbedrohlich sind, wurden in Zusammenhang mit der
Anwendung von Sulfasalazin berichtet. Diese zeigen sich
anfanglich als rétliche, schieRscheibenartige oder kreis-
formige Flecken (oft mit einer Blase in der Mitte) am
Korperstamm. Der Hautausschlag kann zu einer gro3-
flachigen Blasenbildung oder Ablésung der Haut fiihren.
Zusatzliche Symptome, auf die geachtet werden sollte,
sind offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals,
Nase und im Genitalbereich sowie gerétete und
geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese moglicher-
weise lebensbedrohlichen Hautreaktionen werden oft von
grippedhnlichen Symptomen (Kopfschmerzen, Fieber
und Gliederschmerzen) begleitet.

Das héchste Risiko fir das Auftreten dieser schweren
Hautreaktionen besteht in den ersten Behandlungswo-
chen. Wenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom
oder eine toxisch epidermale Nekrolyse in Zusammen-
hang mit der Anwendung von Sulfasalazin aufgetreten ist,
durfen Sie nie wieder mit Sulfasalazin behandelt werden.
Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen
genannten Symptome an der Haut auftreten, beenden Sie
die Anwendung von Pleon RA und suchen Sie sofort einen
Arzt auf. Teilen Sie ihm mit, dass Sie Pleon RA einneh-
men.

Unter der Behandlung mit Pleon RA kann es zu Augen-
problemen (griiner Star und/oder Kurzsichtigkeit)
kommen. Als Symptome treten Augenschmerzen und
eine verminderte Sehscharfe auf. Diese miissen sofort
behandelt werden, da es sonst zur Erblindung kommen
kann. Bitte beenden Sie in diesem Fall die Behandlung mit
Pleon RA und suchen Sie Ihren behandelnden Arzt auf.
Bei Patienten, die den Wirkstoff nur verlangsamt abbauen
kénnen, sog. Langsamacetylierern, kann der Wirkstoff(-
Sulfapyridin)spiegel sehr hohe (toxische) Konzentratio-
nen erreichen. Daher wird die Bestimmung des Acetylie-
rer-Phéanotyps zu Beginn einer Behandlung mit Sulfa-
salazin beim Auftreten von Nebenwirkungen empfohlen.
Wenn mehrere parallel gegebene Substanzen abgebaut

(acetyliert) werden mussen und wenn eine rheumatoide
Arthritis mit einem Sjégren-Syndrom und/oder anderen
Overlap-Syndromen kombiniert ist, ist diese Bestimmung
ebenso sinnvoll wie vor der Therapie von Risikopatienten
(Alter, Kérpergewicht, Begleiterkrankungen).

Die Anwendung von Pleon RA kann zur Bildung von
Nierensteinen fiihren. Die Symptome kénnen Flanken-
schmerzen und Blut im Urin umfassen. Trinken Sie
wahrend der Behandlung mit Pleon RA viel Flussigkeit,
vorzugsweise Wasser.

Die Folsaureaufnahme kann durch Pleon RA beeinflusst
werden, und es kann unter Umsténden zu einer Blutarmut
durch Folsduremangel kommen. Deshalb sollte der
Folsaurespiegel, insbesondere wenn zusatzliche Risiko-
faktoren fiir die Entwicklung eines Folsduremangels
vorliegen, kontrolliert werden.

Vorund wahrend der Behandlung mit Pleon RA sollten der
Urinstatus, das grofRe Blutbild mit Thrombozyten sowie
die Leber- und Nierenfunktion regelmafig Giberwacht
werden. Wahrend der ersten drei Therapiemonate
werden 14-tagige Kontrollen empfohlen, monatliche
Kontrollen vom 4. bis einschlief3lich 6. Monat, danach
vierteljahrlich sowie beim Auftreten von Nebenwirkungen.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Pleon RA oder
andere Arzneimittel, die Sulfasalazin enthalten, einneh-
men oder in jungster Zeit eingenommen haben, da diese
die Ergebnisse von Blut- und Urintests beeinflussen
kénnen.

Die Immunglobuline kdnnen wahrend der Behandlung mit
Pleon RA abfallen, und es kann zu einem Anstieg anti-
nukledrer Antikérper (ANA) kommen. Diese Veranderun-
gen kénnen krankheitsbedingt sein. lhre Bedeutung fur
die Therapie ist unklar. Vorsorglich wird die Kontrolle der
Immunglobuline und ANA zu Beginn der Behandlung und
in regelmaRigen Abstanden empfohlen.

Mannliche Patienten mit Kinderwunsch
Siehe Abschnitt ,Schwangerschatft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsféhigkeit®.

Kinder und Jugendliche

Die Therapie mit Pleon RA sollte bei Kindern nur von
Fachérzten eingeleitet und Gberwacht werden, die tber
ausreichende Erfahrung in der Diagnose und Behandlung
der betreffenden rheumatischen Erkrankung verfigen.

Einnahme von Pleon RA zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Bei Einnahme von Pleon RA mit anderen Arzneimitteln
kann es zu Wechselwirkungen durch den Wirkstoff selbst
oder auf Grund seiner Abbauprodukte kommen. Die
wichtigsten Wechselwirkungen entstehen bei gleichzeiti-
ger Einnahme von Antibiotika, Eisen und Kalzium, Fol-
sdure und Arzneimitteln mit starker Proteinbindung.
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Folséure

Wahrend der Therapie mit Pleon RA kann es zu vermin-
derten Folsaurespiegeln kommen, vermutlich auf Grund
einer Hemmung der Aufnahme. Dies kann zu einem
Folsduremangel filhren bzw. einen bereits durch die
Grundkrankheit oder Schwangerschaft verursachten
Folsduremangel verstarken.

Eisen
Sulfasalazin und Eisen bilden Chelate. Dies fiihrt zu einer
Aufnahmehemmung von Pleon RA.

Kalzium

Bei gleichzeitiger Kalziumglukonat-Therapie wurde
beschrieben, dass Pleon RA verzégert aufgenommen
wurde.

Digoxin (Mittel gegen Herzschwéche)

In Einzelfallen wurde berichtet, dass bei gleichzeitiger
Einnahme von Pleon RA und Digoxin die Aufnahme von
Digoxin gehemmt wurde.

Antibiotika

Bei gleichzeitiger Einnahme von Antibiotika (erwiesen fiir
Ampicillin, Neomycin, Rifampicin, Ethambutol) kann die
Wirkung von Pleon RA verringert werden. Grund hierfir ist
die Hemmung des teilweise bakteriellen Abbaus auf
Grund der Schadigung der Darmflora.

Anionenaustauscher-Harze

Anionenaustauscher-Harze wie Colestipol oder Coles-
tyramin binden sowohl Sulfasalazin als auch seine
Abbauprodukte im Darm. Dadurch kann die Wirkung von
Pleon RA vermindert sein.

Antikoagulanzien (blutgerinnungshemmende Mittel)

Der Abbau von oralen Antikoagulanzien wie Phenpro-
coumon oder Dicumarol Uber die Leber kann beeintréch-
tigt werden. Bei gleichzeitiger Einnahme sind besondere
Vorsicht und eine regelméaRige Uberwachung des Gerin-
nungsstatus notwendig.

Arzneimittel mit hoher Proteinbindung

Die gleichzeitige Einnahme von Methotrexat, Phenylbu-
tazon, Sulfinpyrazon oder anderen Arzneimitteln mit
hoher Proteinbindung zusammen mit Pleon RA kann die
Wirkung dieser Arzneimittel verstérken.

Arzneimittel mit blutschadigender Wirkung (Stérung der
Blutbildung)

Verminderung der weiflen Blutkérperchen (Leukopenie),
Blutarmut (Andmie) und/oder Verminderung der Blut-
plattchen (Thrombozytopenie) kénnen unter einer Thera-
pie mit Pleon RA haufiger und intensiver auftreten. Bei
gleichzeitiger Einnahme von Pleon RA mit anderen blut-
schadigenden Arzneistoffen (z. B. Etanercept) muss eine
engmaschige Kontrolle erfolgen.

Wenn Sie gleichzeitig mit Pleon RA und Thiopurinen (z. B.
Azathioprin [Arzneimittel zur Unterdriickung der kérper-
eigenen Abwehr], Mercaptopurin [Arzneimittel gegen eine
bestimmte Form des Blutkrebses]) behandelt werden,
besteht ein erhdhtes Risiko fur eine Stérung der Blut-
bildung (Knochenmarkdepression)/Verminderung der
weillen Blutkérperchen (Leukopenie). Ihr Arzt wird lhr
Blutbild GUberwachen und méglicherweise eine Dosisan-
passung der Thiopurine vornehmen.

Ciclosporin (bestimmtes Mittel zur Unterdriickung der
kérpereigenen Abwehr)

Die kombinierte Anwendung kann zu verringerten Ciclo-
sporinspiegeln fihren. Eine Kontrolle und Anpassung der
Dosierung kann notwendig sein.

Typhus-Lebendimpfstoff

Eine verringerte Immunreaktion nach Gabe von Typhus-
Lebendimpfstoff ist mdglich. Es wird ein Abstand von
mindestens 24 Stunden zwischen der Einnahme von
Pleon RA und der Anwendung eines Typhus-Lebend-
impfstoffs empfohlen.

Leberschadigende (hepatotoxische) Mittel

Ist die gleichzeitige Einnahme von Pleon RA mit hepato-
toxischen Mitteln unvermeidbar, muss die Leberfunktion
sorgfaltig Uberwacht werden.

Sulfonylharnstoffe (bestimmte blutzuckersenkende

Mittel)

Bei gleichzeitiger Gabe mit Sulfonylharnstoffen kann
deren blutzuckersenkender Effekt verstarkt werden.

Methenamin

Pleon RA darf wegen der méglichen Ausbildung einer
Kristallurie nicht zusammen mit Methenamin enthalten-
den Praparaten angewendet werden (siehe Abschnitt 2).

Einnahme von Pleon RA zusammen mit Alkohol
Wahrend der Anwendung von Pleon RA sollten Sie
moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Mannliche Patienten mit Kinderwunsch

Bei mannlichen Patienten mit Kinderwunsch sollte Pleon
RA nach Beratung mit dem Arzt voriibergehend abgesetzt
werden, da sich die Samenproduktion verringern kann. Im
Durchschnitt normalisiert sich die Samenproduktion
innerhalb von 2—3 Monaten nach Absetzen der Therapie.
Bisher sind keine mit dieser voribergehenden
Zeugungsunfahigkeit verbundenen Schadigungen bei
Neugeborenen bekannt geworden. Die Verringerung der
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Zahl der Samenzellen beeinflusst nicht die sexuelle
Potenz.

Schwangerschaft

Ihr Arzt wird mit Vorsicht Uber die Verordnung von Pleon
RA entscheiden. Verfiigbare Daten Gber die Einnahme
von Sulfasalazin wahrend der Schwangerschaft haben
keine Nebenwirkungen auf das ungeborene Kind, das
neugeborene Kind und auf die Schwangerschaft gezeigt.
Da die Einnahme von Sulfasalazin zu Folsduremangel
fihren kann, wird eine ergédnzende Gabe von Fols&ure
wahrend der Einnahme von Pleon RA fir Frauen im
gebarfahigen Alter und in den ersten 3 Monaten der
Schwangerschaft empfohlen.

Stillzeit

Sulfasalazin und seine Abbauprodukte gehen in die
Muttermilch Gber. Obwohl normalerweise nicht mit
Nebenwirkungen fir den Sdugling zu rechnen ist, kdnnen
Probleme bei Mutter-Kind-Paaren mit herabgesetzter
Stoffwechselaktivitat (Langsamacetylierer, Glukose-6-
Phosphat-Dehydrogenase-Mangel) entstehen. Deshalb
sollte Pleon RA stillenden Miittern nur mit Vorsicht
verschrieben werden. Beim Stillen von Friihgeborenen
oder Neugeborenen mit neonatalem lkterus (Gelbsucht)
ist Vorsicht geboten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Reaktionsféahigkeit einiger Patienten kann einge-
schrénkt sein. Patienten, die wahrend einer Therapie mit
Sulfasalazin unter Beschwerden wie Schwindelgefinhl
oder zentralnervésen Stérungen leiden, sollten kein
Fahrzeug fuhren, potenziell geféhrliche Maschinen
bedienen oder andere Tatigkeiten ausfiihren, die auf
Grund eingeschrankter Reaktionsfahigkeit geféahrlich
werden kénnen.

Dies gilt in verstarktem Male im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Pleon RA enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Pleon RA einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Aktive rheumatoide Arthritis

Pleon RA wird téglich eingenommen. Die Therapie wird
mit kleinen Dosen eingeleitet und stufenweise auf die
ideale Dosis erhéht.

Die empfohlene Dosis betragt:

1. Woche |2. Woche |3.Woche |4.und je-
de weitere
Woche
Morgens - 1 Filmtab- |1 Filmtab- |2 Filmtab-
lette lette letten
(500mg (500mg (1000mg
Sulfasala- |Sulfasala- |Sulfasala-
zin) zin) zin)
Abends 1 Filmtab- |1 Filmtab- |2 Filmtab- |2 Filmtab-
lette lette letten letten
(500mg (500mg (1000mg [(1000 mg
Sulfasala- |Sulfasala- |Sulfasala- |Sulfasala-
zin) zin) zin) zin)

Die Tagesdosis kann nach 3 Monaten auf 3 x 2 Film-
tabletten Pleon RA (entsprechend 3 x 1000 mg Sulfa-
salazin) erhéht werden, falls Ihr Arzt entscheidet, dass 2 x
2 Filmtabletten Pleon RA (entsprechend 2 x 1000 mg
Sulfasalazin) fur Sie nicht ausreichend sind. Eine maxi-
male Tagesdosis von 8 Filmtabletten Pleon RA (entspre-
chend 4000 mg Sulfasalazin) sollte nicht Gberschritten
werden.

Aktive juvenile idiopathische Arthritis (Kinder ab 6 Jahren)
Die Tagesdosis sollte 50 mg/kg Kérpergewicht betragen,
aufgeteilt in 2 Einzeldosen. Die Tagesmaximaldosis
betragt 2g Sulfasalazin. Zeigt sich nach 3 Monaten keine
befriedigende Wirkung, kann die Tagesdosis auf 75 mg/kg
K&rpergewicht gesteigert werden, maximal 3 g Sulfasala-
zin pro Tag.

Um mégliche Unvertraglichkeiten im Magen-Darm-
Bereich zu reduzieren, ist eine einschleichende Therapie
(beginnend mit einem Viertel oder einem Drittel der
Erhaltungsdosis) empfehlenswert, bei der nach 4 Wochen
durch wéchentliche Dosissteigerungen die Erhaltungs-
dosis erreicht wird.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sollten téglich mindestens 1 Stunde vor
einer Mahlzeit mit reichlich Flussigkeit eingenommen
werden. Die Filmtabletten durfen nicht zerbrochen oder
zerstollen werden, sondern werden als Ganzes
geschluckt.

Dauer der Anwendung

Die klinische Wirksamkeit setzt erfahrungsgemaf nach 1
bis 3 Behandlungsmonaten ein. Eine Zusatzbehandlung
mit schmerzstillenden oder entziindungshemmenden
Mitteln kdnnte notwendig sein.

Die Behandlung und die Zusatzbehandlung werden auf
arztliche Verordnung sowie unter &rztlicher Kontrolle
durchgefiihrt. Sie sollte ohne Absprache mit Ihrem Arzt
nicht abgebrochen werden, da die Symptome zurlick-
kehren kénnen.

Pleon RA wird im Allgemeinen zur Langzeitbehandlung
eingesetzt. Bei guter Wirkung und Vertraglichkeit kann es
jahrelang genommen werden.
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Wenn Sie eine gréBere Menge von Pleon RA einge-
nommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie Pleon RA nach den Anweisungen des Arztes
bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen
Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Geflihl haben,
keine ausreichende Linderung lhrer Beschwerden zu
splren, dann erhéhen Sie nicht selbststandig die Dosis,
sondern fragen Sie lhren Arzt.

Ubelkeit, Erbrechen, Magenverstimmung und Bauch-/
Unterleibsschmerzen kénnen Symptome einer Uberdo-
sierung sein. Bei weiter fortgeschrittenen Fallen kénnen
Symptome des zentralen Nervensystems auftreten, wie
z.B. Benommenheit und Krampfe. Kontaktieren Sie
umgehend Ihren Arzt oder ein Krankenhaus, damit Gber
die notwendigen Malinahmen entschieden werden kann.
Bei schwerer Vergiftung mit Sulfasalazin muss Pleon RA
sofort abgesetzt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Pleon RA vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine
einzelne ausgelassene Dosis auszugleichen, sondern
fahren Sie mit der angegebenen Dosierung fort. Fragen
Sie lhren Arzt um Rat, und nehmen Sie weiterhin die von
Ihrem Arzt verordnete Dosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Im Einzelfall kann es schwierig sein, Nebenwirkungen zu
diagnostizieren, da einige der unerwiinschten Reaktionen
der Pleon RA-Therapie auch Zeichen der Erkrankung sein
kénnen. Das Auftreten sollte vorsichtshalber immer dem
behandelnden Arzt mitgeteilt werden, da nur er diese
Zeichen richtig beurteilen kann. Viele Nebenwirkungen
sind dosisabhé&ngig und kénnen durch die Verringerung
der Dosis gemildert oder vermieden werden. Um mégliche
Unvertraglichkeiten im Magen-Darm-Bereich zu reduzie-
ren, ist eine einschleichende Therapie empfehlenswert
(siehe Abschnitt 3).

Patienten mit geringerer Stoffwechselaktivitat (Langsa-
macetylierer) weisen erhéhte Wirkspiegel im Blut auf und
kénnen daher eher Nebenwirkungen zeigen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig:

kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegent- kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
lich:
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht
bekannt:

Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschéatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten, und MaBRnahmen, wenn Sie be-
troffen sind

Die méglicherweise lebensbedrohliche Agranulozytose
(massive Verminderung bestimmter weiRer Blutkdrper-
chen) aulert sich in schwerem allgemeinem Krankheits-
gefuhl, verbunden mit Fieber, Schittelfrost, Herzrasen,
Halsschmerzen und Schluckbeschwerden sowie
schmerzhaften Entziindungen der Schleimhdute im
Mund-, Nasen- und Rachenraum sowie im Anal- und
Genitalbereich.

In diesen Féllen ist Pleon RA sofort abzusetzen und der
Arzt aufzusuchen. Eine Selbstbehandlung mit Schmerz-
mitteln und fiebersenkenden Mitteln sollte unterbleiben.
Nach Abklingen der Beschwerden sollte Pleon RA nicht
erneut eingenommen werden.

Die Nebenwirkungen kénnen allgemein in 2 Gruppen
aufgeteilt werden:

Die erste Gruppe ist dosisabhangig, abhdngig von der
individuell unterschiedlichen Stoffwechselaktivitat
(Acetylierer-Phanotyp) und gréfitenteils vorhersehbar.
Diese Gruppe umfasst Nebenwirkungen wie Ubelkeit und
Erbrechen, Kopfschmerzen, Blutarmut durch Zerfall von
roten Blutkérperchen (hadmolytische Andmie) und eine
erhéhte Konzentration von Methdmoglobin (Methdmo-
globingmie).

Bei dosisabhéngigen Nebenwirkungen kann Pleon RA
nach einer Unterbrechung von 1 Woche wieder in kleinen
Dosen gegeben werden, die langsam zu steigern sind,
jedoch mdglichst unter klinischer Beobachtung.

Die zweite Gruppe besteht aus Uberempfindlichkeits-
reaktionen, welche nicht vorhersehbar sind und meistens
zu Beginn der Behandlung auftreten. Diese Gruppe
umfasst Nebenwirkungen wie Hautausschlag, Blutarmut
infolge von Blutbildungsstérungen (aplastische Anamie),
Stérungen der Leber- und Lungenfunktion sowie Auto-
immunhamolyse (Zerfall roter Blutkérperchen durch
gegen diese gerichtete Antikdrper).

Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen sollte Pleon RA
sofort abgesetzt werden.

Andere moégliche Nebenwirkungen

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Selten: Schleimhautentziindung des Dinn- und
Dickdarms nach nichtentziindlicher Erkran-
kung der Darmschleimhaut oder Antibiotika-

therapie (pseudomembrandése Colitis).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
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Haufig: durch Folsauremangel bedingte Blutarmut Nicht bekannt:  grliner Star (akutes bilaterales Engwinkelg-
(Folsauremangelanamie), haufig Vorkom- laukom) und/oder Kurzsichtigkeit (siehe Ab-
men groRer Blutkdrperchen (Megaloblastose schnitt 2).
und Makrozytose), verminderte Anzahl wei-

Rer Blutkdrperchen (Leukopenie).

Gelegentlich: Verminderung der roten und weilen Blutkér- ~ Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
perchen sowie der Blutplattchen (Panzyto- (Gleichgewichtssystem)
penie), Zerfall von roten Blutkdrperchen (ha- L . -
molyti)sche Anamie), Unfahigkeit des rotén Gelegentiich: Ohrgerdusche (Tinnitus).

Blutfarbstoffes, Sauerstoff zu binden (Metha-
moglobindmie), verminderte Anzahl der Blut- Herzerkrankungen
plattchen (Thrombozytopenie). ) o .

Selten: hochgradige Verminderung bestimmter wei- Gelegentlich: Herzklopfen (Palp.ltat|onen), erhohte Herzfre-
Rer Blutkorperchen (Agranulozytose), Blutar- quenz (Tachykardie). o
mut infolge von Blutbildungsstsrungen (ap- Sehr selten: Entztindung des“HerzbeuteIs (Per!k.ardltls),
lastische Anamie), Knochenmarkunterfunk- Herzmuskelentziindung (Myokarditis).
tion (Myelosuppression), Vermehrung von
Plasmazellen (Plasmozytose), erhéhte An- Gefélerkrankungen
zi?:)l bﬁﬁg;nmter weilter Blutkorperchen (Eo- Gelegentlich: erhéhter Blutdruck.

Sehr selten: Erkrgnkuné des Knochenmarks (myelody- Sehr selten: Durchblutungsstérungen an Handen und Fi-

splastisches Syndrom).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Bildung von Antikdrpern gegen Kérpergewe-
be, verminderte Menge an Antikdrpern (Hy-
pogammaglobulinamie), Erkrankung u. a. mit
Auftreten schmetterlingsférmiger Rétung des
Gesichts (systemischer Lupus erythemato-
des).

Hautreaktion mit Blutbildverédnderung (Eosi-
nophilie) und Krankheitszeichen, die Organe
des gesamten Organismus betreffen kénnen,
teilweise Reaktionen ahnlich dem Pfeiffer’-
schen Drisenfieber oder der Serumkrankheit
(DRESS-Syndrom), akute krankhafte Reak-
tion des Immunsystems (Anaphylaxie).

Selten:

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich:
Sehr selten:

Depression.
Psychose.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Kopfschmerzen.

Haufig: Schwindel, Stérungen des Geschmackssin-
nes.

Gelegentlich: Missempfindungen (Parésthesien), Stérun-
gendes Geruchssinnes, Nervenstérungen an
Armen und Beinen.

Selten: metallischer Geschmack.

Sehr selten: Erkrankungen der Nerven (zentrale und peri-
phere Neuropathie), Entziindung des Ru-
ckenmarks (Querschnittsmyelitis), bestimmte
Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis).

Nicht bekannt: krankhafte Hirnveradnderung (Enzephalopa-
thie).

Augenerkrankungen

Gelegentlich: allergische Bindehautentziindung.

Selten: gelbe Verfarbung der Augen.

Sehr selten: Gelbfarbung von Kontaktlinsen.

Ren (Raynaud-Syndrom).

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums

Haufig: Husten.

Gelegentlich: Bronchialasthma, Atemnot (Dyspnoe).

Selten: Entziindung der Lungenbléschen (fibrosie-
rende Alveolitis), allergische Lungenerkran-
kung (eosinophile Pneumonie).

Sehr selten: Entziindung der Bronchiolen (Bronchiolitis
obliterans).

Nicht bekannt:  Erkrankung des Bindegewebes der Lunge

(interstitielle Lungenerkrankung), eosinophile
Infiltration.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Sehr haufig: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit,
Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Magen-
beschwerden.

Haufig: Erbrechen, Durchfall, im Bauchraum gelege-
ne (abdominelle) Schmerzen.

Gelegentlich: Blahungen.

Selten: Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreati-
tis), Entzindung der Mundschleimhaut (Sto-
matitis).

Sehr selten: Verschlimmerung einer bestehenden ent-

ziindlichen Darmerkrankung (Colitis ulcero-
sa).

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig: erhohte Leberenzymwerte.

Selten: Leberentziindung (Hepatitis).

Sehr selten: schwere Verlaufsform einer Leberentzin-
dung, méglicherweise tédlich (fulminante He-
patitis).

Nicht bekannt:  Leberversagen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Juckreiz (Pruritus), Hautausschléage (Exan-

theme).
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Gelegentlich: Nesselsucht (Urtikaria), Gewebsschwellun- Selten: Anstieg antinukleadrer Antikdrper (ANA).
gen, vor allem im Gesicht (Quincke-Odem),
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), Aus- Meldung von Nebenwirkungen
schlag im Bereich der Schleimhdute (Enan- \yenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
them), Haarausfall (Alopezie). an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
Selten: blaurote Verfarbung der Haut infolge man- . L . .
- wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
gelnder Sauerstoffsattigung des Blutes (Zya- ) T ) )
nose der Haut), gelborange Verfarbung der geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Haut, entziindliche Hauterkrankung (exfoliati- ~ Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
ve Dermatitis). Abt. Pharmakovigilanz
Sehr selten: schwere und mdéglicherweise lebensbedrohli- Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
che Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syn- D-53175 Bonn
drom und toxisch epidermale Nekrolyse) (sie- Website: www.bfarm.de
he Abschnitt 2). anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Nicht bekannt:  akut generalisierendes pustuléses Exanthem, !

entziindliche Hautrétung (Erythem), Haut-
krankheit mit Blaschenbildung (Lichen ruber
planus).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Haufig: Gelenkschmerzen.

Gelegentlich: Muskelschwéche.
Selten: Muskelschmerzen.
Nicht bekannt:  schwere Autoimmunerkrankung (Sjégren-

Syndrom).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig: Eiweil} im Urin (Proteinurie).

Selten: Blut im Urin (H&maturie), Kristallausschei-
dungen im Urin, gelborange Verfarbung des
Urins.

Sehr selten: krankhafte Veranderungen der Nieren (akute
interstitielle Nephritis, nephrotisches Syn-
drom).

Nicht bekannt:  Nierensteine (siehe Abschnitt 2).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdrise

unzureichende Anzahl von Samenzellen bei
Mannern (Oligospermie) mit voriibergehend
eingeschrankter Zeugungsfahigkeit.

Sehr haufig:

Kongenitale, familidre und genetische Erkrankungen

Selten: Stérungen der Bildung des roten Blutfarbstof-

fes (akute Porphyrieschiibe).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Sehr haufig: Mudigkeit.

Haufig: Fieber, Schlafrigkeit, Benommenheit, Kon-
zentrationsstérungen, Schlaflosigkeit.

Gelegentlich: Gesichtsddeme, allgemeines Schwachege-
fuhl.

Nicht bekannt:  Gelbférbung von Kdérperflissigkeiten.

Untersuchungen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Pleon RA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis
nach ,Verwendbar bis"“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimitte-
lentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Pleon RA enthalt

Der Wirkstoff ist Sulfasalazin.

1 magensaftresistente Filmtablette enthalt 500 mg Sulfa-
salazin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Povidon K 25, Stearinsaure (Ph. Eur.) [pflanzlich], Ma-
gnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Si-
liciumdioxid, Crospovidon, Talkum, Carmellose-Natrium
(Ph. Eur.), Natriumcitrat (Ph. Eur.), Macrogol 6000, Pro-
pylenglycol, Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer-(1 :
1)-Dispersion 30 % (Ph. Eur.), Titandioxid (E 171).

Wie Pleon RA aussieht und Inhalt der Packung
Pleon RA, Filmtabletten, sind weil} bis schwach rosa-
farben und haben eine ovale, gewdlbte Form (Lange ca.
15,7 mm, Breite ca. 8,5mm, Hohe ca. 7,4 mm).
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Pleon RA ist in Packungen zu 70, 100, 300 und 500
(5x100, Klinikpackung) Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 52 52 010

((alternativ))

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 52 52 010

Hersteller

Dragenopharm Apotheker Pliischl GmbH
Gollstralie 1

84529 Tittmoning

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Dezember 2019.
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