Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Imuran, 25 mg, tabletki powlekane
Imuran, 50 mg, tabletki powlekane
Azathioprinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Imuran i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Imuran zawiera jako substancje czynna azatiopryne. Nalezy ona do grupy lekéw nazywanych
lekami immunosupresyjnymi, czyli zmniejszajacymi sit¢ dziatania uktadu odpornosciowego.

Imuran moze by¢ stosowany w celu utatwienia przyjecia przeszczepionego organu (takiego jak nowa
nerka, serce lub watroba) przez organizm lub w leczeniu niektérych chordb, w przebiegu ktorych
uktad odpornosciowy reaguje przeciwko wltasnemu organizmowi (choroby autoimmunologiczne).

Choroby autoimmunologicznych moga obejmowac:

cigzkie reumatoidalne zapalenie stawow (choroba, w ktorej uktad odpornosciowy atakuje
komorki powlekajace stawy, powodujac obrzek, bol, sztywnos¢ stawow)

toczen rumieniowaty uktadowy (choroba, w ktérej uktad odpornosciowy atakuje wiele
organéw i tkanek, w tym skore, stawy, nerki, mézg i inne organy, powodujac nadmierne
zmeczenie, goraczke, sztywnosc i bol stawow),

zapalenie skorno-migsniowe i (lub) zapalenie wielomig$niowe (grupa chordb powodujacych
zapalenie mieéni, ostabienie sity mig$niowej i wysypke na skorze),

autoimmunologiczne przewlekte aktywne zapalenie watroby (choroba, w ktorej uktad
odpornosciowy atakuje komoérki watroby powodujac zapalenie watroby, zmeczenie, bole
miegsni, zazolcenie skory i goraczke)

pecherzyca zwykta (choroba, w ktorej uktad odpornosciowy atakuje komorki skory
powodujac powstawanie pgcherzy na skérze, w jamie ustnej, nosie, gardle i na narzadach
ptciowych)

guzkowe zapalenie tetnic (rzadka choroba, ktora powoduje zapalenie naczyn krwiono$nych)
autoimmunologiczna niedokrwisto$¢ hemolityczna (powazne zaburzenie krwi w ktorym
organizm niszczy krwinki czerwone szybciej niz je produkuje, z objawami ostabienia

i skrécenia oddechu),

przewlekta samoistna plamica matoplytkowa oporna na leczenie (stan, w ktorym liczba plytek
krwi jest mata, co moze powodowac tatwiejsze lub nadmierne powstawanie siniakow

1 krwawienie).



Imuran moze by¢ takze stosowany w leczeniu choroby zapalnej jelit (choroba Le$niowskiego-Crohna
lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego).

Lekarz wybral ten lek, poniewaz jest on wlasciwy do zastosowania u pacjenta i w jego chorobie.

Imuran moze by¢ stosowany jako jedyny lek, ale czesciej jest stosowany jednoczes$nie z innymi
lekami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imuran

Kiedy nie stosowa¢ leku Imuran:

e jesli pacjent ma uczulenie na azatiopryne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

e jesli pacjent ma uczulenie na merkaptopuryng (lek, ktory jest podobny do azatiopryny, substancji
aktywnej leku Imuran).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Imuran nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceutg:

e jesli pacjent otrzymat lub ma otrzymac¢ szczepionkeg. Jesli pacjent przyjmuje lek Imuran, nie
powinien otrzymac zywej szczepionki (np. szczepionki przeciw grypie, odrze, szczepionki BCG
itp.) do czasu, kiedy lekarz uzna, ze jest to bezpieczne. Wynika to z faktu, ze niektore szczepionki
moga wywolywac zakazenie, jesli sg stosowane podczas leczenia lekiem Imuran.

e jesli u pacjenta stwierdzono chorobg genetyczng znang jako zespo6t Lesch-Nyhana. Jest to rzadka
dziedziczna choroba genetyczna spowodowana brakiem enzymu o nazwie HPRT lub
,fosforybozylotransferaza hipoksantynowo-guaninowa".

e jesli pacjent ma choroby nerek lub watroby

e jesli u pacjenta stwierdzono chorobe genetyczng zwana niedoborem TPMT (organizm wytwarza
zbyt mato enzymu o nazwie metylotransferaza tiopuryny)

e jesli pacjent chorowal kiedykolwiek na ospg wietrzng lub potpasiec

e jesli pacjent miat zapalenie watroby typu B (choroba watroby wywotana wirusem)

e jesli pacjent ma mie¢ wykonang operacj¢ [wynika to z faktu, ze leki stosowane jako leki
zwiotczajace migsnie podczas operacji (w tym tubokuraryna lub sukcynolcholina) moga wptywac
na dziatanie leku Imuran]. Pacjent powinien poinformowa¢ lekarza anestezjologa o stosowaniu
leku Imuran przed operacja.

Uszkodzenie wqtroby

Leczenie lekiem Imuran moze mie¢ wplyw na watrobe. Lekarz bedzie regularnie kontrolowac
czynno$¢ watroby. Jesli u pacjenta wystgpig objawy uszkodzenia watroby, nalezy o tym
poinformowac lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Mutacja genu NUDTI5

Jesli pacjent ma wrodzong mutacje w genie NUDT15 (genie odpowiedzialnym za rozktad leku Imuran
W organizmie), wystepuje u niego podwyzszone ryzyko zakazen i utraty wtosow, wiec lekarz moze

w takim wypadku podjaé decyzj¢ o zmniejszeniu dawki.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty przed rozpoczg¢ciem stosowania leku Imuran.

Podczas stosowania leku Imuran lekarz bedzie wykonywal regularne badania kontrolne krwi
u pacjentaw celu wykrycia jakichkolwiek zmian (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Imuran”). Czegstos$c
wykonywania badan krwi zwykle zmniejsza si¢ wraz z czasem trwania leczenia lekiem Imuran.

Lekarz moze rowniez wykona¢ badania genetyczne [tzn. zbada¢ geny TPMT i (lub) NUDT15] przed
lub w trakcie leczenia, aby ustali¢, czy geny pacjenta moga mie¢ wpltyw na jego odpowiedZ na
leczenie tym lekiem. Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Imuran po wykonaniu tych testow.
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Jesli pacjent otrzymuje leki immunosupresyjne, stosowanie leku Imuran moze zwigkszy¢ ryzyko
rozwoju:

nowotworow, w tym raka skory. Dlatego podczas stosowania leku Imuran nalezy unikac
nadmiernej ekspozycji na stonce, nosi¢ ubranie chronigce skore i stosowa¢ kremy z filtrem
przeciwstonecznym o wysokim wspolczynniku ochrony.

zaburzen limfoproliferacyjnych

o leczenie lekiem Imuran zwigksza ryzyko rozwoju rodzaju nowotworu zwanego
zaburzeniem limfoproliferacyjnym. W schemacie leczenia zawierajacym wiele lekow
immunosupresyjnych (w tym tiopuryny) moze to prowadzi¢ do zgonu.

o jednoczesne stosowanie wielu lekow immunosupresyjnych zwigksza ryzyko zaburzen
uktadu limfatycznego wywotanych przez zakazenie wirusowe [zaburzenia
limfoproliferacyjne zalezne od wirusa Epsteina-Barra (EBV)].

cigzkiego stanu zwanego zespotem aktywacji makrofagéw (nadmierna aktywacja biatych
krwinek zwigzana z zapaleniem), ktory zwykle wystepuje u osob ze szczegélnymi rodzajami
zapalenia stawow,

cigzkiego zakazenia ospg wietrzng lub poétpascem. Dlatego, podczas stosowania leku Imuran,
nalezy unika¢ kontaktu z ludzmi chorujacymi na ospe wietrzng lub potpasiec.

wczesniej istniejacego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (zakazenie ponownie
staje si¢ aktywne),

innych zakazen, takich jak PML (postgpujaca leukoencefalopatia wieloogniskowa), ktora jest
zakazeniem oportunistycznym. W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow zakazenia
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane").

Niedobor witaminy B3 (pelagra)

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi biegunka, miejscowa
wysypka barwnikowa, pogorszenie pamigci, zdolnosci logicznego myslenia lub innych zdolnosci
poznawczych, poniewaz objawy te moga wskazywaé na niedobor witaminy B3 (niedobdor kwasu
nikotynowego/pelagra).

Lek Imuran a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Wynika to z faktu, ze lek Imuran moze
wptywaé na dziatanie innych lekéw. Rowniez inne leki moga wplywaé na dziatanie leku Imuran.
Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje lub planuje przyjmowac:

rybawiryne (lek stosowany w leczeniu zakazen wirusowych)

metotreksat (lek stosowany gltéwnie w leczeniu nowotworow)

allopurynol, oksypurynol, tiopurynol lub inne inhibitory oksydazy ksantanowej, takie jak
febuksostat (leki stosowane gtownie w leczeniu dny moczanowej)

penicylaming (lek stosowany glownie w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow)
inhibitory konwertazy angiotensyny (leki stosowane gléwnie w leczeniu nadci$nienia
tetniczego 1 niewydolnosci serca)

leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub acenokumarol (leki zapobiegajace
zakrzepom krwi),

cymetydyng (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i niestrawno$ci)
indometacyng (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny)

leki cytostatyczne (leki stosowane w leczeniu réznego rodzaju nowotworow)
aminosalicylany tj. olsalazyne, mesalazyne Iub sulfalazyne (leki stosowane gltdwnie

w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna)
kotrimoksazol (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych)

infliksimab (lek stosowany gtownie w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego

i choroby Le$niowskiego-Crohna)

leki zwiotczajace tj. tubokuraryne lub sukcynylocholing (leki stosowane podczas operacji).



Jesli pacjent przyjmuje azatiopryne, powinien poinformowaé o tym lekarza anestezjologa przed
zabiegiem chirurgicznym, poniewaz leki zwiotczajace mig$nie stosowane w trakcie znieczulenia moga
wchodzi¢ w interakcje z azatiopryna.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekéw, powinien poradzié
si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Imuran.

Szczepienie podczas stosowania leku Imuran

Jesli pacjent ma otrzymacé szczepionkeg, powinien porozmawiaé o tym z lekarzem lub pielegniarka.
Jesli pacjent przyjmuje lek Imuran, nie powinien otrzymac ,,zywej” szczepionki (np. szczepionki
przeciw grypie, odrze, szczepionki BCG itp.) do czasu, kiedy lekarz uzna, ze jest to bezpieczne.
Wynika to z faktu, ze niektore szczepionki moga wywotywaé zakazenie, jesli sg stosowane podczas
leczenia lekiem Imuran.

Imuran z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac nie wczeéniej niz 1 godzing przed i 2 godziny po spozyciu mleka lub
produktow mlecznych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Pacjentka (pacjent) lub jej partner (jego partnerka) musza stosowaé skuteczng metode antykoncepcji
podczas leczenia lekiem Imuran.

Jesli w czasie cigzy wystapi intensywny $wiad bez wysypki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem. Razem ze §wigdem mogg rowniez wystapi¢ nudnosci i utrata apetytu, co wskazuje, ze
u pacjentki wystepuje choroba zwana cholestazg cigzowa (choroba watroby wystepujaca w trakcie
cigzy). Ta choroba moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, lekarz uwaznie oceni, czy powinna przyjmowac ten lek, na podstawie
korzysci i ryzyka zwigzanego z leczeniem.

Karmienie piersig

Lek Imuran przenika do mleka ludzkiego w matych ilosciach. Kobiety nie powinny karmi¢ piersia
podczas stosowania leku Imuran, chyba ze spodziewane korzys$ci z karmienia piersig dla dziecka
przewyzszaja mozliwe ryzyko. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed rozpoczeciem karmienia piersia.

Plodnosé
Wplyw leku Imuran na ptodnos$¢ nie jest znany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie wiadomo, aby lek Imuran wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozadane po zastosowaniu leku, pacjent moze
nie by¢ w stanie prowadzi¢ pojazdoéw i obstugiwa¢ maszyn.

Lek Imuran zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak stosowac lek Imuran

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Ilo$¢ przyjmowanego leku Imuran moze si¢ r6zni¢ u poszczegdlnych pacjentow. Dawka zalezy
od leczonej choroby i ustala jg lekarz.

Imuran mozna przyjmowac¢ z positkiem lub na pusty zotadek, ale wybrany sposéb przyjmowania leku
powinien by¢ taki sam kazdego dnia. Niektorzy pacjenci moga odczuwac nudnos$ci podczas
przyjmowania po raz pierwszy leku Imuran. Przyjmowanie tabletek po positkach moze tagodzi¢ te
objawy.

e Podczas stosowania leku Imuran lekarz bedzie wykonywal regularne badania kontrolne krwi
pacjenta. Ma to na celu sprawdzenie liczby i rodzaju komorek krwi oraz upewnienie sie,
ze watroba pacjenta pracuje prawidtowo.

e Lekarz moze takze zleci¢ wykonanie innych badan krwi oraz moczu, aby monitorowac
czynno$¢ nerek i mierzy¢ stezenia kwasu moczowego. Kwas moczowy jest naturalnie
wystepujaca substancja a jego ste¢zenie moze si¢ zwigksza¢ podczas stosowania leku Imuran.
Duze stezenia kwasu moczowego mogg uszkodzi¢ nerki.

Niekiedy lekarz moze zmieni¢ stosowang dawke leku Imuran na podstawie wynikow tych badan.

Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci. Tabletek nie nalezy zu¢, dzieli¢ ani kruszy¢.

Wazne jest, aby opickunowie byli swiadomi potrzeby bezpiecznego obchodzenia si¢ z tym lekiem.
Jesli pacjent lub opiekun pacjenta ma kontakt z uszkodzonymi tabletkami, powinien natychmiast
umyc¢ rece. W celu uzyskania porady nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka to:

Osoby doroste po przeszczepieniu narzgdu: W pierwszej dobie stosuje si¢ zwykle do 5 mg na
kilogram masy ciata, nastepnie zwykle stosuje si¢ dawke od 1 do 3 mg na kilogram masy ciata na
dobe. W trakcie leczenia lekarz dostosuje dawke w zalezno$ci od reakcji organizmu pacjenta na lek.
Osoby doroste z innymi chorobami: Zwykle dawka poczatkowa to od 1 mg do 3 mg na kilogram
masy ciala, nastepnie zwykle stosuje si¢ dawke od 1 do 3 mg na kilogram masy ciata na dobe.

W trakcie leczenia lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od reakcji organizmu pacjenta na lek.

U pacjentow w podeszlym wieku moze by¢ konieczne stosowanie mniejszej dawki.

U pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby moze by¢ konieczne stosowanie mniejszej
dawki.

Stosowanie u dzieci

Dzieci po przeszczepieniu narzgdu: Dawkowanie u dzieci po przeszczepieniu narzadu jest takie same
jak u oséb dorostych.

Dzieci z innymi chorobami: Dawkowanie u dzieci z innymi chorobami jest takie same jak u osoéb
dorostych.

Dzieci z nadwaga moga wymagac zastosowania wigkszej dawki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Imuran
W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem Iub
farmaceuta.

Pomini¢cie przyjecia leku Imuran
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli pacjent pominie dawke leku.



Jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy pomingé zapomniang dawke i zazy¢ nastgpna
dawke o zwyklej porze. W innym przypadku, nalezy przyja¢ pomini¢tg dawke niezwlocznie po
przypomnieniu sobie o tym, a nastepnie powréci¢ do ustalonego schematu dawkowania.

Przerwanie przyjmowania leku Imuran
Przed odstawieniem leku Imuran nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie wolno
przerywaé stosowania leku Imuran do czasu, gdy lekarz uzna to za bezpieczne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zastosowaniu leku Imuran mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Imuran i natychmiast zwrdcic si¢ do lekarza jesli
u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych, poniewaz
konieczna moze by¢ natychmiastowa pomoc medyczna:

o reakcje nadwrazliwosci (jest to niezbyt czgste dziatanie niepozadane ktére moze dotyczy¢ do
1 na 100 pacjentéw) z objawami, takimi jak:

o ogoblne zmeczenie, zawroty glowy, nudnosci, wymioty, biegunka Iub bdl brzucha

o obrzgk powiek, twarzy lub warg

o zaczerwienienie skory, guzki skorne lub wysypka skorna (w tym powstawanie
pecherzy, swiad lub zluszczanie si¢ skory)

o bdl migsni lub stawow

o nagly swiszczacy oddech, kaszel lub trudnosci z oddychaniem

o bol w klatce piersiowej, duszno$ci lub obrzgk nog (zaburzenia czynnosci serca)

e odwracalny obrzgk mézgu z objawami, takimi jak silny bol gtowy, zaburzenia widzenia,
drgawki, dezorientacja i zmniejszona $wiadomos$¢, z wysokim ci$nieniem krwi lub bez
wysokiego ci$nienia krwi [zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (ang. posterior reversible
encephalopathy syndrome, PRES)]

W niewielu przypadkach rekacje te moga zagrazac zyciu (jest to bardzo rzadkie dziatanie
niepozadane, ktére moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentdw),

o wysypka skoérna lub zaczerwienienie skory, ktére moga sie rozwingé w zagrazajace zyciu
rekacje skorne, w tym rozlegla wysypke z pecherzami i zluszczaniem naskorka, wystepujace
szczegoOlnie w okolicy ust, nosa, oczu i narzaddéw pitciowych (zespot Stevensa-Johnsona),
rozlegte zluszczanie naskorka (martwica toksyczno-rozplywna naskorka) (moga to by¢ bardzo
rzadkie dziatania niepozadane, ktore mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow)

e przemijajace zapalenie ptuc (powodujace zadyszke, kaszel i goraczke) (moze to by¢ bardzo
rzadkie dziatanie niepozadane, ktére moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow)

e problemy z krwig lub szpikiem kostnym; objawy obejmuja: ostabienie, zmeczenie, blados¢,
latwiejsze powstawanie siniakéw, nietypowe krwawienia lub zakazenia (moga to by¢ bardzo
czeste dziatania niepozadane, ktore moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

e stosowanie leku Imuran w potgczeniu z innym lekiem immunosupresyjnym moze powodowaé
zakazenie wirusem, ktory uszkadza mézg. Moze to powodowac bole gtowy, zmiany
w zachowaniu, zaburzenia mowy, pogorszenie zdolnosci, takich jak pamie¢, uwaga
i podejmowanei decyzji (zaburzenie funcji poznawczych) i moze prowadzi¢ do zgonu (stan
znany jako postepujgca leukoencefalopatia wieloogniskowa zwigzana wirusem JC) (moze to
by¢ bardzo rzadkie dziatanie niepozadane, ktore moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow).

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym lub lekarzem specjalista,
poniewaz pacjent moze wymagaé natychmiastowej pomocy medycznej, jesli wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych:
e wysoka temperatura (goraczka) lub inne objawy zakazenia, takie jak: bol gardta, bol w jamie
ustnej, dolegliwosci ze strony drég moczowych lub zakazenie wewnatrz klatki piersiowe;j
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powodujace zadyszke i kaszel (mogg to by¢ bardzo czgste dziatania niepozadane, ktore moga
dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

e problemy z watroba, co moze spowodowac zotte zabarwienie skory lub bialek oczu
(z6ttaczka) (moga to by¢ niezbyt czeste dzialania niepozadane, ktére moga dotyczy¢ do
1 na 100 pacjentow)

e rdzne rodzaje nowotworow, w tym nowotwory krwi, uktadu chtonnego i skory (patrz punkt
2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”) (moga to by¢ rzadkie dziatania niepozadane, ktére moga
dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow)

e wysypka (wypukle, czerwone, rozowe lub fioletowe grudki bolesne podczas dotyku),
szczegllnie na ramionach, rekach, palcach, twarzy i szyi, z wystgpujaca jednoczesnie
gorgczka (zespol Sweeta, znany takze jako ostra gorgczkowa dermatoza neutrofilowa).
Czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

e okreslony rodzaj chtoniakow (hepatospleniczny chioniak T-komorkowy). Moze wystapic
krwawienie z nosa, zmeczenie, nadmierna potliwo$¢ w nocy, utrata wagi i niewyjasniona
gorgczka (wysoka temperatura) (czgsto$¢ wystgpowania tych dziatan niepozadanych nie jest
znana — nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Jesli wystapi ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku Imuran i zwrécic¢ si¢ do lekarza.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
e mala liczba bialych krwinek widoczna w badaniach krwi, ktéra moze powodowaé zakazenie

Czeste (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
e nudnosci

Niezbyt czeste (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
e anemia (mala liczba czerwonych krwinek)
e cholestaza ciagzowa, ktora moze wywolywac¢ silny §wiad, zwlaszcza na dloniach i stopach.
e zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol w nadbrzuszu

Rzadkie (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):
e wypadanie wlosow podczas stosowania leku Imuran. Zwykle wlosy odrastajg, nawet
w przypadku kontynuowania przyjmowania leku Imuran. Jesli pacjent ma watpliwosci,
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
e zaburzenia jelit prowadzace do biegunki, bolu brzucha, zaparé¢, nudnosci i wymiotow
(perforacja jelita)

Czesto$¢ nieznana (czestoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o fotowrazliwo$¢ (nadwrazliwos¢ na §wiatto lub $wiatto stoneczne)

e niedobor witaminy B3 (pelagra) zwigzany z miejscowa barwnikowa wysypka skorna,
biegunka i zaburzeniami pamigci, logicznego myslenia i innych zdolno$ci poznawczych

e ci¢zkie uszkodzenie watroby, mogace zagraza¢ zyciu, zwlaszcza u pacjentow poddawanych
dlugotrwale leczeniu (np. uraz watroby, niemarskie nadci$nienie wrotne, choroba naczyn
wrotnych i zatokowych). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow,
nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi: zazolcenie skory i biatkowek oczu (zoéttaczka), tatwe
powstawanie siniakow, dyskomfort w jamie brzusznej, utrata apetytu, zmeczenie, nudnosci
lub wymioty

e zapalenie $linianki

e drzenie



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-
309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Imuran
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od §wiatta.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imuran

- Substancja czynng leku jest azatiopryna. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 25 mg lub
50 mg azatiopryny.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, kwas
stearynowy, magnezu stearynian, hypromeloza, makrogol 400; tabletki leku Imuran, 25 mg,
zawierajg rowniez tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek z6tty (E172) i zelaza tlenek
czerwony (E172).

Jak wyglada lek Imuran i co zawiera opakowanie

Lek Imuran, 25 mg, ma postac¢ okraglych, obustronnie wypuktych tabletek powlekanych o barwie
pomaranczowej z wyttoczonym oznakowaniem ,,IM 2”.

Lek Imuran, 50 mg, ma postac¢ okraglych, obustronnie wypuktych tabletek powlekanych o barwie
z6ltej z wytloczonym oznakowaniem ,,IM 5.

Opakowania zawierajg 100 tabletek w blistrach w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny Wytworca

Aspen Pharma Trading Limited EXCELLA GmbH & Co. KG
3016 Lake Drive Niirnberger Strasse 12
Citywest Business Campus 90537 Feucht

Dublin 24, Irlandia Niemcy

Tel: 008001 211 566
Wytworca/Importer
Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Niemcy
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