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GENEHMIGT
Von Tanja Liebing , 13:02, 01.08.2007

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Pleon® RA

Magensaftresistente Filmtabletten

Wirkstoff: Sulfasalazin

500 mg

sanofi aventis

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spdter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn die-

I I
se dieselben Symptome haben wie Sie.
~Wenn eine der aufgefiihrten Nehenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen hemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
Diese Packungsheilage beinhaltet: nahme sind besondere Vorsicht und eine regelmaBige Uberwachung des
1. Was ist Pleon RA, und wofiir wird es angewendet? Gerinnungsstatus notwendig.
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pleon RA beachten? Arzneimittel mit hoher Proteinbindung
3. Wie ist Pleon RA einzunehmen? Die gleichzeitige Einnahme von Methotrexat, Phenylbutazon, Sulfinpyra-
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich? 70n oder anderen Arzneimitteln mit hoher Proteinbindung zusammen
5. Wie ist Pleon RA aufzubewahren? mit Pleon RA kann die Wirkung dieser Arzneimittel verstarken.
6. Weitere Informationen Knochenmarkdepression (Storung der Blutbildung)
1. WAS IST PLEON RA, UND WOFiR WIRD ES ANGEWENDET? Verminderung der weien Blutkorperchen (Leukopenie), Blutarmut
Pleon RA ist ein entziindungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroidales  (Andmie) und/oder Verminderung der Blutpldtichen (Thrombozytope-
Antiphlogistikum). nie) konnen unter emgr.Thera.ple mit Pleon RA hauflgey und intensiver
Pleon RA wird eingesetzt zur auﬁ‘rellen. Bei gleichzeitiger Einnahme von Pleon RA mit anderen blut-
~ Behandlung der aktiven theumatoiden Arthritis (chronische Polyarthri-  schadigenden Arzneistoffen (z.8. Etanercept) muss eine engmaschige
tis) des Erwachsenen. Kontrolle erfolgen. . . o
Die aklive rheumatoide Arthrilis st eine chronische Kollagenerkran-  Ciclosporin (hestimmtes Mittel zur Unterdriickung der krpereigenen — mmmmm
kung, die durch Entziindung der Synovialhaut (Gelenkauskleidung) M) . ) ) o —
charakterisiert ist. Diese Haut produziert eine Flissigkeit, die als ~ Die kombinierte Amwendung kann zu verringerten Ciclosporinspiegeln ~ —=
schmierstolf fir viele Gelenke wirkt. Die Entziindung fihrt zur Verdi-  fuhren. Eine Kontrolle und Anpassung der Dosierung kann notwendig ——
ckung dieser Haut und zum Anschwellen des Gelenks. sein. . —_
- Behandlung der aktiven juvenilen idiopathischen Oligoarthritis (Enthe-  Tvphus-Lebendimpfstoff ) —
sitis-assoziierte Arthritis) ab dem 6. Lebensjahr, die unzureichend auf ~ Eine verringerte Immunreaktion nach Gabe von Typhus-Lebendimpfstoff  m—-—-
nichtsteroidale Antiphlogistika (nonsteroidal antiinflammatory drugs, st moglich. Es wird ein Abstand von mindestens 24 Stunden zwischen der ~ EEG_—_--_—
NSAIDs) und/oder Glukokortikoidinjektionen angesprochen hat. tinnahme von Pleon RA und der Anwendung eines Typhus-Lebendimpf-
~Behandlung der aktiven juvenilen idiopathischen Polyarthritis und  stoffs empfohlen.
polyarthritischen Spondylarthritis ab dem 6. Lebensjahr (Enthesitis-  Leberschdigende (hepatotoxische) Mittel ' _
assoziierte Arthritis), die unzureichend auf nichtsteroidale Antiphlogis- It die gleichzeitige Einnahme von Pleon RA mit hepatotoxischen Mitteln
tika (nonsteroidal antiinflammatory drugs, NSAIDS) angesprochen hat,  unvermeidbar, muss die Leberfunktion sorgfdltig berwacht werden.
2. WAS MiISSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PLEON RA BEACHTEN? Sulfonylharnstoffe (bestimmte blutzuckersenkende Mittel)
Pleon RA darf nicht eingenommen werden, Bei gleichzeitiger Gabe mit Sulfonylharnstoffen kann deren blutzucker-
~wenn Sie dherempfindlich (allergisch) sind gegenber Sulfasalazin, ~ Senkender Effekt verstarkt werden.
einem seiner Abbauprodukte oder einem der sonstigen Bestandteile ~ Methenamin
von Pleon RA, Pleon RA soll wegen der maglichen Aushildung einer Kristallurie nicht
~wenn Sie iberempfindlich (allergisch) sind gegeniiber Sulfonamiden  Zusammen mit Methenamin enthaltenden Praparaten angewendet wer-
oder Salicylaten, den (siehe Abschnitt 2).
- bei Erkrankungen der bluthildenden Organe, Bei Einnahme von Pleon RA zusammen mit Nahrungsmitteln und
- bei Storungen der Bildung des roten Blutfarbstoffes (akute intermittie-  Getranken
rende Porphyrie), Wahrend der Anwendung von Pleon RA sollten Sie maglichst keinen
- wenn Ihre Leber- oder Nierenfunktion stark beeintrachtigt ist, Alkohol trinken.
- bei Patienten mit Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (Gefahr  wznnliche Patienten mit Kinderwunsch
des Auftretens einer hamolytischen Anamie), _ Bei mannlichen Patienten mit Kinderwunsch sollte Pleon RA nach Bera-
- beivorbestehenden Blutbildveranderungen wie Verminderung der wei-  tung mit dem Arat voriibergehend abgesetzt werden, da sich die Samen-
Ren Blutkdrperchen und der Blutpldttchen, produktion verringern kann. Im Durchschnitt normalisiert sich die
- bei Darmverschluss, ) ) Samenproduktion innerhalb von 2-3 Monaten nach Absetzen der Thera-
~bei entziindlicher Hautrotung (Erythema exsudativam multiforme) — pie. Bisher sind keine mit dieser voriibergehenden Zeugungsunfahigkeit
(auch in der Vorgeschichte). verbundenen Schadigungen bei Neugeborenen hekannt geworden.
Die glei(h‘zeitige Therapie mit Melhenamin ist kontraindiziert. Schwangerschaft
Pleon RA ist nicht zur Behandlung systemischer Verlaufsformen der juve- 1 -arz¢'yird mit Vorsicht iiber die Verordnung von Pleon RA entschei-
nilen idiopathischen Arthritis (JIA) geeignet. den. Verfiigbare Daten iiber die Einnahme von Sulfasalazin wahrend der
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pleon RA ist erforderlich Schwangerschaft haben keine unerwiinschten Wirkungen auf das unge-
- bei Patienten, die zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Dis-  borene Kind, das neugeborene Kind und auf die Schwangerschaft gezeigt.
position) oder Bronchialasthma neigen, Da die Einnahme von Sulfasalazin zu Folsauremangel fiihren kann, wird
~bei Patienten mit eingeschrankier Leber- oder Nierenfunktion (leichte  eine erganzende Gabe von Folsaure wahrend der Einnahme von Pleon RA
Leber- oder Niereninsuffizienz) sowie bekannter Uberempfindlichkeit  fiir Frauen im gebérfahigen Alter und in den ersten 3 Monaten der
gegentiber Sulfonylharnstoffen (blutzuckersenkende Mittel). Schwangerschaft empfohlen.
Vor und wéhrend der Behandlung mit Pleon RA sollten der Urinstatus, sgillzeit
das grofe Blutbild mit Thrombozyten sowie die Leber- und Nierenfunk- Bitten Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie Arzneimittel ein-
tion regelmaRig dberwacht werden. Wahrend der ersten drei Therapie-  nehmen.
monate werden 14-tagige Kontrollen empfohlen, monatliche Kontrollen  Sylfasalazin und seine Abbauprodukte gehen in die Muttermilch iber.
vom 4. bis EInS(h|I€B|VI(h 6. Monat, danach vierteljahrlich sowie beim  obwohl normalerweise nicht mit Nebenwirkungen fiir den Saugling zu
Auftreten von Nebenwirkungen. . rechnen ist, kannen Probleme bei Mutter-Kind-Paaren mit herabgesetz-
Die Behandlung mit Pleon RA sollte nur unter drztlicher Kontrolle erfol- - ter Stoffwechselaktivitat (Langsamacetylierer) entstehen. Deshalb sollte
gen. Pleon RA stillenden Miittern nur mit Vorsicht verschrieben werden. Beim
Unter der Behandlung mit Pleon RA ist fiir ausreichende Fliissigkeitszu-  Stillen von Friihgeborenen oder Neugeborenen mit neonatalem Ikterus
fuhr zu sorgen. (Gelbsucht) ist Vorsicht geboten.
Kinder . : Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Pleon RA darf Kindern unter 6 Jahren nicht gegeben werden. Die Reaktionsfahigkeit einiger Patienten kann eingeschrankt sein.
Die Therapie mit Pleon RA sollte bei Kindern nur von Facharzten einge-  Patienten, die wahrend einer Therapie mit Sulfasalazin unter Beschwer-
leitet und aberwacht werden, die tiber ausreichende Erfahrung in der  den wie Schwindelgefiihl oder zentralnervisen Storungen leiden, sollten
Diagnose und Behandlung der betreffenden rheumatischen Erkrankung  kein Fahrzeug fiihren, potenziell gefahrliche Maschinen bedienen oder
verfiigen. andere Tatigkeiten ausfiihren, die auf Grund eingeschrankter Reaktions-
Bei Einnahme von Pleon RA mit anderen Arzneimitteln fahigkeit gefahrlich werden konnen. o
mmn  Bilte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei- ~ Dies gilt n verstarktem MaSe im Zusammenwirken mit Alkofol.
s Mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewen- 3, WIE IST PLEON RA EINZUNEHMEN?
= det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei- ~ Nehmen Sie Pleon RA immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
—— mittel handelt. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
——— Bei Einnahme von Pleon RA mit anderen Arzneimitteln kann es zu Wech-  ganz sicher sind.
s Selwirkungen durch den Wirkstoff selbst oder auf Grund seiner Abbau-  Aktive rheumatoide Arthritis
e P70CUKTE kommen. Die wichtigsten Wechselwirkungen entstehen bei  Pleon RA wird taglich eingenommen. Die Therapie wird mit kleinen
gleichzeitiger Einnahme von Antibiotika, Eisen und Kalzium, Folsdure  Dosen eingeleitet und stufenweise auf die ideale Dosis erhiht.
und Arzneimitteln mit starker Proteinbindung. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:
Folsdure
Wahrend der Therapie mit Pleon RA kann es zu verminderten Folsdure- Morgens Abends
spiegeln kommen, vermutlich auf Grund einer Hemmung der Aufnahme. 1. Woche _ 1 Filmtablette
Dies kann zu einem Folsauremangel fithren bzw. einen bereits durch die ’ (500 mg Sulfasalazin)
Grundkrankheit oder Schwangerschaft verursachten Folsauremangel ver- - -
stirken. 2. Woche 1 Filmtablette 1 Filmtablette
Fisen (500 mg Sulfasalazin) (500 mg Sulfasalazin)
Sulfasalazin und Eisen bilden Chelate. Dies fiihrt zu einer Aufnahmehem- 3. Woche 1 Filmtablette 2 Filmtabletten
mung von Pleon RA. (500 mg Sulfasalazin) (1000 mg Sulfasalazin)
Kalzium . . ) 4.und jede 2 Filmtabletten 2 Filmtabletten
Bei gleichzeitiger Kalziumglukonat-Therapie wurde beschrieben, dass | yeitere Woche | (1000 mg Sulfasalazin) | (1000 mg Sulfasalazin)
Pleon RA verzogert aufgenommen wurde.
Pliqu|(fM|l|nel ge%eaneArZﬁihtw?j(he)b  leichzeitiner Ennah ple.  Die Tagesdosis kann nach 3 Monaten auf 3 x 2 Filmiabletten Pleon RA
neinze 3 en wur 5 en(f eh' ass bel gleid zelﬁger nna ?QVU” € (entsprechend 3 x 1000 mg Sulfasalazin) erhdht werden, falls Ihr Arzt
on RA und Digoxin die Aufnahme von Digoxin gehemmt wurde. entscheidet, dass 2 x 2 Filmtabletten Pleon RA (entsprechend 2x1000mg

Antibiotika

Bei gleichzeitiger Einnahme von Antibiotika (erwiesen fiir Ampicillin,
Neomycin, Rifampicin, Ethambutol) kann die Wirkung von Pleon RA ver-
ringert werden. Grund hierfiir ist die Hemmung des teilweise bakteriellen
Abbaus auf Grund der Schddigung der Darmflora.
Anionenaustauscher-Harze

Anionenaustauscher-Harze wie Colestipol oder Colestyramin 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 Phenprocoumon oder Dicu-
marol iiber die Leber kann beeintréchtigt werden. Bei gleichzeitiger Ein-

Sulfasalazin) fiir Sie nicht ausreichend sind. Eine maximale Tagesdosis
von 8 Filmtabletten Pleon RA (entsprechend 4000 mg Sulfasalazin) soll-
te nicht berschritten werden.

Aktive juvenile idiopathische Arthritis (Kinder ab 6 Jahren)

Die Tagesdosis sollte 50 mg/kg Korpergewicht betragen, aufgeteilt in 2
Einzeldosen. Die Tagesmaximaldosis betrégt 2 ¢ Sulfasalazin. Zeigt sich
nach 3 Monaten keine befriedigende Wirkung, kann die Tagesdosis auf
75 mg/kg Korpergewicht gesteigert werden, maximal 3 g Sulfasalazin pro
Tag.

Um magliche Unvertraglichkeiten im Magen-Darm-Bereich zu reduzie-
ren, ist eine einschleichende Therapie (beginnend mit einem Viertel oder
einem Drittel der Erhaltungsdosis) empfehlenswert, bei der nach
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4 Wochen durch wochentliche Dosissteigerungen die Erhaltungsdosis
erreicht wird.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sollten taglich mindestens 1 Stunde vor einer Mahlzeit
mit reichlich Fliissigkeit eingenommen werden. Die Filmtabletten diirfen
nicht zerbrochen oder zerstofen werden, sondern werden als Ganzes
geschluckt.

Dauer der Anwendung

Die Klinische Wirksamkeit setzt erfahrungsgemdf nach 1 bis 3 Behand-
lungsmonaten ein. Eine Zusatzbehandlung mit schmerzstillenden oder
entziindungshemmenden Mitteln kinnte notwendig sein.

Die Behandlung und die Zusatzbehandlung werden auf drztliche Verord-
nung sowie unter drztlicher Kontrolle durchgefiihrt. Sie sollte ohne
Absprache mit threm Arzt nicht abgebrochen werden, da die Symptome
zuriickkehren kinnen.

Pleon RA wird im Allgemeinen zur Langzeithehandlung eingesetzt. Bei
guter Wirkung und Vertraglichkeit kann es jahrelang genommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Pleon RA eingenommen haben, als Sie
sollten:

Nehmen Sie Pleon RA nach den Anweisungen des Arztes bzw. nach der in
der Packungsheilage angegebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie
das Gefiihl haben, keine ausreichende Linderung Ihrer Beschwerden zu
spiiren, dann erhdhen Sie nicht selbststandig die Dosis, sondern fragen
Sie lhren Arzt.

Ubelkeit, Erbrechen, Magenverstimmung und Bauch-/Unterleibsschmer-
zen konnen Symptome einer Uberdosierung sein. Bei weiter fortgeschrit-
tenen Fallen konnen Symptome des zentralen Nervensystems auftreten,
wie z. B. Benommenheit und Krampfe. Kontaktieren Sie umgehend Ihren
Arzt oder ein Krankenhaus, damit iber die notwendigen MaBnahmen
entschieden werden kann.

Bei schwerer Vergiftung sollte Pleon RA sofort ahgesetzt 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 Ihren Arzt um Rat, und nehmen Sie weiterhin die von
Ihrem Arzt verordnete Dosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Pleon RA Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsan-
gaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1von 10, aber mehr als 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von
10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1von 10 000 Behandelten, ein-
schlieRlich Einzelfalle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten,
und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Die moglicherweise lebenshedrohliche Agranulozytose (massive Vermin-
derung bestimmter weiRer Blutkorperchen) duBert sich in schwerem all-
gemeinem Krankheitsgefiihl, verbunden mit Fieber, Schiittelfrost, Herz-
rasen, Halsschmerzen und Schluckbeschwerden sowie schmerzhaften
Entziindungen der Schleimhdute im Mund-, Nasen- und Rachenraum
sowie im Anal- und Genitalbereich.

In diesen Fallen ist Pleon RA sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.
Eine Selbsthehandlung mit Schmerzmitteln und fiebersenkenden Mitteln
sollte unterbleiben.

Nach Abklingen der Beschwerden sollte Pleon RA nicht erneut eingenom-
men werden.

Andere mogliche Nehenwirkungen

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herzklopfen (Palpitationen), erhdhte Herzfrequenz (Tachy-
kardie).

Sehr selten: Entziindung des Herzbeutels (Pericarditis), Herzmuskelent-
ziindung (Myocarditis).

Blut und Lymphsystem

Haufig: Folsauremangel-Andmie (durch Folsduremangel bedingte Blut-
armut, haufig Megaloblastose und Macrozytose (Vorkommen groBer
Blutkorperchen), gelegentlich Panzytopenie (Verminderung der roten
und weien Blutkorperchen sowie der Blutplattchen)), hamolytische
Andmie (Zerfall von roten Blutkorperchen), Methamoglobindmie (Unfd-
higkeit des roten Blutfarbstoffes, Sauerstoff zu binden), Leukopenie (ver-
minderte Anzahl weiBer Blutkorperchen).

Gelegentlich: Thrombozytopenie (verminderte Anzahl der Blutplatt-
chen).

Selten: Agranulozytose (hochgradige Verminderung bestimmter weiGer
Blutkorperchen), aplastische Anamie (Blutarmut infolge von Bluthil-
dungsstdrungen), Myelosuppression (Knochenmarkunterfunktion), Plas-
mozytose (Vermehrung von Plasmazellen), Eosinophilie (erhdhte Anzahl
bestimmter weiBer Blutkorperchen).

Sehr selten: Myelodysplastisches Syndrom (Erkrankung des Knochen-
marks).

Nervensystem

Sehr haufig: Kopfschmerzen.

Haufig: Schwindel.

Gelegentlich: Missempfindungen (Pardsthesien), Storungen des
Geschmacks- und Geruchssinnes.

Selten: metallischer Geschmack.

Sehr selten: zentrale und periphere Neuropathie (Erkrankung des Ner-
vensystems), Entziindung des Riickenmarks (Querschnittsmyelitis),
bestimmte Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis).

Augen

Gelegentlich: allergische Bindehautentziindung.

Selten: gelbe Verfarbung der Augen.

Sehr selten: Gelbfarbung von Kontaktlinsen.

Ohren

Gelegentlich: Tinnitus (Ohrgerausche).

Atemwege

Gelegentlich: Bronchialasthma, Atemnot (Dyspnoe), Husten.

Selten: fibrosierende Alveolitis (Entziindung der Lungenblaschen), eosi-
nophile Pneumonie (allergische Lungenerkrankung).

Sehr selten: Bronchiolitis obliterans (Entziindung der Bronchiolen).
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Magen-Darm-Trakt

Sehr haufig: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit.

Haufig: Erbrechen, Durchfall.

Gelegentlich: Blahungen.

Selten: Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis), Entziindung der
Mundschleimhaut (Stomatitis).

Sehr selten: Verschlimmerung einer bestehenden Colitis ulcerosa (ent-
ziindliche Darmerkrankung).

Nieren und Harnwege

Selten: Hamaturie (Blut im Urin), Kristallausscheidungen im Urin, gelb-
orange Verfarbung des Urins.

Sehr selten: krankhafte Verdnderungen der Nieren (akute interstitielle
Nephritis, nephrotisches Syndrom), Proteinurie (Eiweif im Urin).

Haut und Unterhautzellgewebe

Haufig: Pruritus, Hautausschldge (Exantheme).

Gelegentlich: Nesselsucht (Urtikaria), Quincke-Odem (Gewehsschwellun-
gen, v. a.im Gesicht), Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), Ausschlag
im Bereich der Schleimhdute (Enanthem).

Selten: Zyanose der Haut (blaurote Verfarbung der Haut infolge man-
gelnder Sauerstoffsttigung des Blutes), gelb-orange Verfarbung der
Haut, Haarausfall (Alopezie), exfoliative Dermatitis (entziindliche Haut-
erkrankung).

Sehr selten: schwere allergisch-toxische Hautveranderungen (Lyell-Syn-
drom, Erythema exsudativa multiforme).

Skelettmuskulatur, Bindegewebe, Knochen

Gelegentlich: Muskelschwache, Gelenkschmerzen.

Selten: Muskelschmerzen.

Stoffwechsel

Selten: akute Porphyrie-Schiibe (Storungen der Bildung des roten Blut-
farbstoffes).

Gefalerkrankungen

Gelegentlich: erhohter Blutdruck.

Sehr selten: Raynaud-Syndrom (Durchblutungsstorungen an Handen und
Fiien).

Allgemeine Erkrankungen

Sehr haufig: Miidigkeit.

Haufig: Fieber, Schldfrigkeit, Benommenheit, Konzentrationsstorungen,
Schlaflosigkeit.

Gelegentlich: allgemeines Schwachegefiihl.

Immunsystem

Gelegentlich: Bildung von Antikdrpern gegen Korpergewebe, Hypogam-
maglobulindmie (verminderte Menge an Antikdrpern), Lupus-erythema-
todes-Syndrom (Erkrankung u. a. mit Auftreten schmetterlingstormiger
Rétung des Gesichts).

Selten: DRESS-Syndrom (Hautreaktion mit Blutbildveranderung (Eosino-
philie) und Krankheitszeichen, die Organe des gesamten Organismus
betreffen konnen, teilweise Reaktionen dhnlich dem Pfeiffer'schen Drii-
senfieber oder der Serumkrankheit), Anaphylaxie.

Leber und Gallenblase

Haufig: erhohte Leberenzymwerte.

Selten: Leherentziindung (Hepatitis).

Sehr selten: fulminante Hepatitis (schwere Verlaufsform einer Leberent-
ziindung, moglicherweise todlich).

Geschlechtsorgane

Sehr haufig: Oligospermie (unzureichende Anzahl von Samenzellen bei
Mdnnern), voriibergehend eingeschrankte Zeugungsfahigkeit.
Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Depression.

Sehr selten: Psychose.

Die Nebenwirkungen konnen allgemein in 2 Gruppen aufgeteilt werden:
Die erste Gruppe ist dosisabhangig, abhangig von der individuell unter-
schiedlichen Stoffwechselaktivitat (Acetylierer-Phanotyp) und groBten-
teils vorhersehbar. Diese Gruppe umfasst Nebenwirkungen wie Ubelkeit
und Erbrechen, Kopfschmerzen, Blutarmut durch Zerfall von roten Blut-
korperchen (hdmolytische Andmie) und eine erhohte Konzentration von
Methamoglobin (Methdmoglobindmie).

Bei dosisabhdngigen Nebenwirkungen kann Pleon RA nach einer Unter-
brechung von 1 Woche wieder in kleinen Dosen gegeben werden, die
langsam zu steigern sind, jedoch moglichst unter Klinischer Beobachtung.
Die zweite Gruppe besteht aus Uberempfindlichkeitsreaktionen, welche
nicht vorhersehbar sind und meistens zu Beginn der Behandlung auftre-
ten. Diese Gruppe umfasst Nebenwirkungen wie Hautausschlag, Blutar-
mut infolge von Blutbildungsstorungen (aplastische Anamie), Storungen
der Leber- und Lungenfunktion sowie Autoimmunhamolyse (Zerfall roter
Blutkorperchen durch gegen diese gerichtete Antikorper).

Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen sollte Pleon RA sofort abgesetzt
werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST PLEON RA AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufhewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis nach , Verwend-
bar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Pleon RA enthilt:

Der Wirkstoff ist Sulfasalazin.

1 magensaftresistente Filmtablette enthalt 500 mg Sulfasalazin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Povidon, Stearinsdure, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid,
Crospovidon, Talkum, Carmellose-Natrium, Natriumcitrat 2 H,0, Macro-
gol 6000, Propylenglycol, Methacrylsaure Copolymer Typ C, Titandi-
oxid (E 171).

Wie Pleon RA aussieht und Inhalt der Packung:

Pleon RA, Filmtabletten, sind wei und haben eine ovale, gewdlbte Form.
Pleon RA ist in Packungen zu 100 und 300 Filmtabletten erhaltlich.

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

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 22 20 10*
Telefax: (01 80) 2 22 20 11*
Mitvertrieb:

Henning Berlin Arzneimittel GmbH
10898 Berlin

Aventis Pharma Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2007.

240483-6-C
*0,06 Euro/Anruf. 07.07

— D
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I4 Kroha GmbH
D- 39179 Barleben

Vv0/000

E- Mail: SatzBA@Kroha.de
Tel.: +49-(0)3 92 03-9 51-34

Kunde: Dragenopharm

Farbigkeit: 1/1-farbig

bitte zu Handen: Herrn Kleebach

Pant. reflex blue

Ihre Ident-Nummer: 40033746

Produktformat in mm: 148 x 390

Auftr.-Nr. letzter Korr.: AZ 606 3 9

2. Korrekturabzug

Mk freundlichen GriiBen
i. A. Katrin Hanler

(4 KI'ONa GmbH
D- 39179 Barleben

Fax: +49-(0)3 92 03-9 51-30
ISDN: +49-(0)3 92 03-9 51-39

000/0A

Wir bitten Sie, diesen Korrekturabzug nach sorgféltiger Priifung mit
dem Manuskript zurlickzugeben oder zurtickzufaxen. Fur nicht

berichtigte Fehler ibernehmen wir keine Verantwortung. Der Abzug ist
fur Druckausfiihrung, Format und Bedruckstoff nicht maBgebend.

(J druckreif

(J nach Korrektur druckreif
J nach Korrektur neuen Abzug

Unterschrift

Datum




