Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Immunoprin, 50 mg, tabletki powlekane
Azathioprinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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:

Co to jest Immunoprin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Immunoprin
Jak stosowa¢ Immunoprin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Immunoprin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Inmunoprin i w jakim celu si¢ go stosuje
Immunoprin nalezy do grupy tzw. lekéw immunosupresyjnych, czyli zmniejszajacych sile dziatania
uktadu odpornosciowego.

Stosowanie lekow immunosupresyjnych jest niekiedy konieczne w celu utatwienia przyjecia
przeszczepionego narzadu przez organizm lub leczenia pewnych choréb, w ktorych wlasny uktad
odpornosciowy niszczy rozne tkanki organizmu (tzw. choroby autoimmunologiczne, takie jak
reumatoidalne zapalenie stawow).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Immunoprin

Kiedy nie stosowa¢ leku Immunoprin

+ jesli pacjent ma uczulenie na azatiopryne lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

+ jesli pacjentka karmi piersia;

+ jesli pacjent ma uczulenie na merkaptopuryne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Immunoprin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

+ upacjenta stwierdzono zesp6ot Lesha-Nyhana. Jest to rzadka dziedziczna choroba spowodowana
brakiem enzymu o nazwie fosforybozylotransferaza hipoksantyno-guaninowa;

+ pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek;

+ pacjentka lub partnerka pacjenta planuje cigze (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnos¢” w punkcie 2);

+ organizm pacjenta wytwarza zbyt mato enzymu o nazwie metylotransferaza tiopuryny;

+ pacjent chorowat kiedykolwiek na ospg wietrzng lub polpasiec;

+ pacjent planuje szczepienie (patrz ,,Jmmunoprin a inne leki” w punkcie 2).

W razie watpliwosci, czy ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poradzic si¢
lekarza lub farmaceuty przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Podczas stosowania leku Immunoprin lekarz bedzie regularnie wykonywal kontrolne badania krwi
pacjenta (patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ Immunoprin”).
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Jesli pacjent otrzymuje leki immunosupresyjne, Immunoprin moze zwigkszy¢ ryzyko rozwoju:

¢ nowotworow, w tym raka skory. Dlatego podczas stosowania leku Immunoprin nalezy unikac¢
nadmiernego nastonecznienia, nalezy chroni¢ skére pod ubraniem i stosowa¢ kremy z wysokim
wspotczynnikiem (faktorem) ochrony.

¢ ciezkiej ospy wietrznej lub potpasca. Dlatego podczas stosowania leku Immunoprin nalezy unikaé
0s0b, ktore moga mie¢ takie zakazenie.

¢+ innych zakazen, takich jak postepujaca leukoencefalopatia wieloogniskowa, ktora nalezy do tzw.
zakazen oportunistycznych. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy zakazenia, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Immunoprin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowa¢. Immunoprin i inne leki moga
wzajemnie wptywac na swoje dziatanie.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje (lub planuje przyjmowanie)
nastepujacych lekow:

+ szczepionki (chronigce przed chorobami), patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”;

+ rybawiryna (lek stosowany w leczeniu zakazen wirusowych);

+ metotreksat (Iek stosowany gtéwnie w leczeniu raka);

+ allopurynol, oksypurynol lub tiopurynol (leki stosowane gtdéwnie w leczeniu dny moczanowej);

+ penicylamina (lek stosowany glownie w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow);

+ inhibitory ACE (leki stosowane gtdéwnie w leczeniu nadci$nienia tetniczego krwi);

+ leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub acenokumarol (leki zapobiegajace krzepnigciu
krwi);

+ cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i niestrawnosci);

+ indometacyna (lek przeciwbdlowy i przeciwzapalny);

+ cytostatyki (w tym niektore antybiotyki [np. antracykliny] oraz leki stosowane w leczeniu réznego
rodzaju nowotworow);

+ aminosalicylany, tj. olsalazyna, mesalazyna lub sulfasalazyna (leki stosowane gltéwnie w leczeniu
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna);

+ kotrimoksazol (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych).

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktérykolwiek z wymienionych lekéw, przed
zastosowaniem leku Immunoprin nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Immunoprin z jedzeniem i piciem

Immunoprin nalezy przyjmowac nie wczesniej niz 1 godzing przed lub 3 godziny po jakimkolwiek
positku lub wypiciu mleka. Tabletki nalezy potyka¢ popijajac woda (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac
Immunoprin”).

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku (patrz punkt
2 ,,0Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Jesli pacjentka jest w cigzy lub moze zaj$¢ w ciaze, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowanie leku Immunoprin. Lekarz uwaznie oceni, czy po uwzglednieniu ryzyka i korzysci
z leczenia mozna stosowac ten lek.

Podczas stosowania leku Immunoprin nie wolno karmi¢ piersig, gdyz mate jego ilosci przenikajg do
mleka (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Immunoprin”).

Immunoprin moze zwigkszy¢ plodnos¢ zaréwno kobiet, jak i mezczyzn. Dlatego podczas stosowania

tego leku nalezy zachowac¢ szczegodlne srodki ostroznosci, w tym stosowac antykoncepcje inng niz
wktadki domaciczne (np. spirala, CopperT).

2 DK/H/0843/001/IB/015



Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn

Nie wiadomo, aby Immunoprin wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane leku, moga one zaburzy¢
zdolno$¢ wykonywania tych czynnosci.

3. Jak stosowaé¢ Immunoprin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie wolno zmienia¢ jego dawki lub
przerywac stosowania bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty. Dawka leku moze si¢ r6zni¢ u poszczegolnych pacjentow. Dawka zalezy
od leczonej choroby i ustala jg lekarz.

Podczas stosowania leku Immunoprin lekarz bedzie regularnie wykonywal kontrolne badania krwi
pacjenta (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

Zalecona dawka to:

Zapobieganie odrzuceniu przeszczepu u dorostych

W pierwszej dobie stosuje si¢ zazwyczaj do 5 mg azatiopryny na kilogram masy ciata. Nastepnie
zazwyczaj stosuje si¢ od 1 do 4 mg na kilogram masy ciata na dobg, ale lekarz moze ja zmodyfikowaé
w zaleznosci od reakcji organizmu pacjenta na lek.

Inne choroby u dorostych
Zwykle stosowana dawka wynosi od 1 do 3 mg na kilogram masy ciata na dobg. Lekarz bedzie
dostosowywat dawke leku az do uzyskania dawki odpowiedniej dla pacjenta.

U pacjentéw w podesztym wiecku moze by¢ konieczne stosowanie leku w mniejszej dawce.

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek moze by¢ konieczne stosowanie leku
w mniejszej dawce.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawkowanie u dzieci po przeszczepieniu narzadu jest takie samo, jak u dorostych.

Sposob stosowania

Immunoprin nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Wazne, aby przyjmowac lek
o okreslonej porze.

Tabletki nalezy popija¢ niewielkg iloscig wody (200 ml).

Tabletki nalezy przyjmowac na co najmniej 1 godzing przed lub 3 godziny po jakimkolwiek positku
lub wypiciu mleka (patrz punkt 2 ,,Immunoprin z jedzeniem i piciem”).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Immunoprin
W razie przyjecia zbyt wielu tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Pominie¢cie przyjecia leku Immunoprin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominig¢tej dawki.

Jesli zbliza sig¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy zazywac pominigtej tabletki, ale nastepna
dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze. W innym przypadku nalezy pomini¢tg tabletke przyjac
niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym, a nastepnie powrdci¢ do zwyklego schematu
dawkowania.
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Przerwanie przyjmowania leku Immunoprin
Przed odstawieniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Nie wolno przerywacé
stosowania leku Immunoprin do czasu, gdy lekarz uzna to za bezpieczne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i natychmiast zwrocic si¢ do lekarza, jesli u pacjenta
wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, gdyz moze by¢ konieczna
pilna pomoc medyczna:

+ reakcja alergiczna z takimi objawami, jak
- odczucie ogblnego zmgczenia, zawroty gtowy, nudno$ci, wymioty lub biegunka
- wysoka goraczka, dreszcze
- zaczerwienienie skory lub wysypka
- bol migsni lub stawow
- zmiany ilosci i barwy moczu (zaburzenia czynnosci nerek)
- zawroty glowy, splatanie, oszotomienie lub ostabienie spowodowane przez niskie cisnienie
tetnicze krwi
+ latwiejsze powstawanie siniakow lub nietypowe krwawienie
+ wysoka temperatura (goraczka) lub inne objawy zakazenia
+ skrajne zmeczenie
+ guzki w dowolnym miegjscu na ciele
+ dowolne zmiany na skorze, np. powstawanie pgcherzy lub zluszczanie si¢
+ nagle pogorszenie stanu zdrowia
+ kontakt z osobg chorg na osp¢ wietrzng lub poétpasiec. W takim wypadku nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Immunoprin i niezwtocznie zwroécic¢ si¢ do lekarza.

Inne dzialanie niepozadane

Bardzo czesto (moga wystepowac czeSciej niz u 1 na 10 oséb):

+ zakazenia wywotane przez wirusy, grzyby lub bakterie u pacjentdw po zabiegu transplantacji;

+ ostabienie czynnosci szpiku kostnego, ktore moze spowodowaé zte samopoczucie lub by¢
stwierdzone na podstawie badan krwi,

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
+ nudnoSci;
+ mala liczba ptytek krwi, co moze by¢ przyczyna tatwego powstawania siniakow lub krwawien.

Niezbyt czesto (moga wystepowad rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

+ niedokrwistos¢;

+ reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne);

+ zapalenie trzustki, ktore moze wywotaé cigzki bol w nadbrzuszu z nudnos$ciami i wymiotami;

+ zakazenia wywotane przez wirusy, grzyby lub bakterie (z wyjatkiem pacjentow po zabiegu
transplantacji);

+ zaburzenia czynno$ci watroby, ktére mogg spowodowac odbarwienie stolca, ciemne zabarwienie
moczu, $wiad i zazotcenie skory i oczu oraz nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby.

Rzadko (mogg wystepowa¢é rzadziej niz u 1 na 1000 osé6b):

+ cigzkie uszkodzenie watroby, ktore moze zagrazac zyciu,
+ wypadanie wlosow;
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+ problemy z krwig i szpikiem kostnym, ktére moga spowodowac ostabienie, uczucie zmg¢czenia,
blados¢, wybroczyny lub zakazenia;

+ 10zne rodzaje raka, w tym krwi, uktadu chtonnego i skory (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Bardzo rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

+ zapalenie ptuc powodujace dusznos$¢, kaszel i goraczke;

+ zaburzenia jelit prowadzace do biegunki, bolu brzucha, zaparcia, nudno$ci 1 wymiotéw (perforacja
jelita);

+ wysypki skorne lub zaczerwienienie, ktére moga rozwinac si¢ w zagrazajace zyciu reakcje skorne
z uogodlniong wysypka i powstawaniem pecherzy oraz zluszczaniem si¢ skory, zwlaszcza w obrebie
jamy ustnej, nosa, oczu i narzagdow piciowych (zesp6t Stevensa-Johnsona), rozlegte ztuszczanie
si¢ skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywaé¢ Immunoprin

+ Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

+ Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

+ Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Immunoprin

+ Substancjg czynng jest azatiopryna.

+ Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, skrobia kukurydziana, powidon K25,
kroskarmeloza sodowa, sodu stearylofumaran.
Otoczka Opadry Clear OY-7240: hypromeloza, makrogol 400.

Jak wyglada Immunoprin i co zawiera opakowanie
Jasnozotta, okragla, obustronnie wypukta tabletka z wytloczonym napisem ,,AZA”, linig podziatu oraz
symbolem ,,50” po jednej stronie i gladka po drugiej stronie.

Tabletki umieszczone sg w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium.
Opakowania zawieraja 50 i 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach, Austria

Logo Ebewe
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2014

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego:

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku i usuwania jego pozostatosci
Stosowanie tabletek z nienaruszona otoczkg nie wigze si¢ z zadnym ryzykiem. W takim przypadku
stosowanie szczeg6lnych srodkoéw ostroznosci nie jest konieczne.

Jednak w przypadkach, gdy pielegniarki dzielg tabletki, nalezy $cisle przestrzegac zalecen
dotyczacych postgpowania ze srodkami cytotoksycznymi (patrz punkty 4.2 i 4.4 w Charakterystyce
Produktu Leczniczego).

Pozostatg ilos¢ produktu leczniczego oraz zanieczyszczone §rodki pomocnicze nalezy przechowywac
tymczasowo w dobrze oznakowanych opakowaniach. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub
jego odpady nalezy usunac zgodnie z lokalnymi przepisami.

NiezgodnoSci
Nie dotyczy

Sposéb podania
Podanie doustne.

Tabletke nalezy przyjmowac popijajac szklankg ptynu (200 ml).

OKres waznoSci
3 lata

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
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