ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Azafalk, 100 mg, tabletki powlekane
Azathioprinum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- 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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Azafalk 100 mg tabletki powlekane i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azafalk 100 mg tabletki powlekane
Jak przyjmowac¢ lek Azafalk 100 mg tabletki powlekane

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Azafalk 100 mg tabletki powlekane

Inne informacje

oL E

1. CO TO JEST AZAFALK 100 MG TABLETKI POWLEKANE I W JAKIM CELU SIE
GO STOSUJE

Lek Azafalk 100 mg tabletki powlekane zawiera substancj¢ czynng azatiopryng, ktora nalezy do grupy
lekéw znanych jako leki immunosupresyjne. Dziatanie tych lekow polega na zmniejszaniu sity
dziatania uktadu odporno$ciowego organizmu.

Lek Azafalk 100 mg tabletki powlekane jest stosowany w nastepujacych stanach:

- w celu ulatwienia przyjecia przeszczepionego narzadu przez organizm
- w celu kontroli niektérych chorob, w przebiegu ktérych uklad odpornosciowy reaguje
przeciwko wlasnemu organizmowi

Lek Azafalk 100 mg tabletki powlekane moze by¢ stosowany zarowno jako jedyny lek (w
monoterapii) jak i jednocze$nie z innymi lekami w leczeniu:

- ciezkiego reumatoidalnego zapalenia stawéw
- ciezkich choréb zapalnych jelit (choroby Le$niowskiego — Cohna lub wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego)

lub w celu leczenia:

- niektorych choréb, w przebiegu ktéorych uklad odporno$ciowy reaguje przeciwko
wlasnemu organizmowi (choréb autoimmunologicznych), w tym ciezkich choréb zapalnych
skory, watroby, tetnic oraz niektérych zaburzen hematologicznych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AZAFALK 100 MG
TABLETKI POWLEKANE

Kiedy nie stosowa¢é leku Azafalk 100 mg tabletki powlekane

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na azatiopryng, merkaptopuryng lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Azafalk 100 mg tabletki (sktad znajduje si¢ w
punkcie 6). Reakcja uczuleniowa moze obejmowaé wysypke, $wiad, utrudnienie oddychania,
obrzek twarzy, warg, gardta lub jezyka.

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zakazenie



- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub szpiku kostnego

- jesli u pacjenta wystgpuje zapalenie trzustki

- jesli pacjent otrzymal zywe szczepionki, takie jak szczepionka przeciwko ospie, lub zoéttej
febrze

- jesli pacjentka jest w cigzy (jezeli lekarz nie zalecil inaczej)

- jesli pacjentka karmi piersia

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznosé, stosujac lek Azafalk 100 mg tabletki powlekane
Pacjent nie otrzyma leku Azafalk 100 mg tabletki powlekane, jezeli nie moze by¢ monitorowany w
kierunku wystapienia dzialan niepozadanych.

W przypadku wystapienia owrzodzen blony S$luzowej gardla, goraczki, zakazen, wybroczyn lub
krwawien nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku:

- jesli pacjent ma otrzymac szczepionke w trakcie przyjmowania leku Azafalk 100 mg tabletki
powlekane

- stanu, gdy organizm pacjenta wytwarza za mato naturalnego zwiazku chemicznego o
nazwie metylotransferaza tiopurynowa (TMPT)

- gdy pacjent choruje na zespdt Lescha-Nyhana.

U pacjentow otrzymujacych leki immunosupresyjne moze wystgpowaé zwigkszone ryzyko
nowotworo6w, w tym chloniakéw nieziarniczych, migsakéw (Kaposiego 1 innych), raka
zlokalizowanego w macicy oraz raka skory. Podczas leczenia lekiem Azafalk 100 mg tabletki
powlekane nalezy unika¢ opalania i ekspozycji na promieniowanie ultrafioletowe (UV).

Badania krwi

W trakcie pierwszych 8 tygodni leczenia nalezy jeden raz w tygodniu wykonywaé badanie krwi.

Czestsze wykonywanie badan krwi moze by¢ konieczne w przypadku:

- pacjentow w podesztym wieku

- pacjentéw otrzymujacych duze dawki leku

- pacjentdéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby

- pacjentow z zaburzeniem czynnosci szpiku kostnego

- gdy u pacjenta stwierdza si¢ powigkszenie $ledziony, ktéremu towarzyszy zmniejszenie liczby
krwinek we krwi.

Jest bardzo wazne, zeby stosowaé skuteczne metody antykoncepcji (takie jak prezerwatywa),
poniewaz lek Azafalk 100 mg tabletki powlekane moze powodowa¢ wady rozwojowe, gdy jest
stosowany zaréwno przez mezczyzng, jak i kobiete.

Ostrzezenie:
Odstawienie leku Azafalk 100 mg tabletki powlekane nalezy przeprowadza¢ pod doktadnym
nadzorem lekarza. Dodatkowych informacji na ten temat moze udzieli¢ lekarz.

Przyjmowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,

ktore wydawane sa bez recepty, np:

- Allopurynol, oksypurynol, tiopurynol (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej)

- Leki zwiotczajace miesnie, na przyktad kurara, d-tubokuraryna, pankuronium lub
sukcynylocholina

- Inne leki immunosupresyjne, na przyktad cyklosporyna, takrolimus

- Infliksimab (stosowany w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna)

- Olsalazyna, mesalazyna, sulfasalazyna (stosowane w leczeniu wrzodziejacego zapalenia
jelit)

- Warfaryna lub fenprokumon (leki rozrzedzajace krew)

- Inhibitory ACE (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego oraz niewydolnosci serca)

- Trimetoprym i sulfametoksazol (antybiotyki)

- Cymetydyna (stosowana w leczeniu owrzodzen przewodu pokarmowego)



- Indometacyna (stosowana w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow)

- Leki stosowane w leczeniu nowotworow lub leki hamujace lub zatrzymujace wytwarzanie
nowych komorek krwi

- Furosemid (lek moczopgdny stosowany w niewydolno$ci serca)

- Szczepionki, na przyktad przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B

- Wszystkie "zywe" szczepionki

Cigza i karmienie piersia

Pacjentkom w ciazy nie wolno przyjmowa¢ leku Azafalk 100 mg tabletki powlekane, chyba ze lekarz
zaleci inaczej. Pacjentka powinna poinformowac¢ lekarza, jezeli jest w ciazy lub podejrzewa, ze zaszta
w ciazg. Mgzczyzni i kobiety w wieku rozrodczym powinni stosowac $rodki antykoncepcyjne, inne
niz wktadki wewnatrzmaciczne (np. spiralg, copper T). Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie srodkoéw
antykoncepcyjnych przez 3 miesiace po zakonczeniu leczenia lekiem Azafalk 100 mg tabletki
powlekane.

W trakcie przyjmowania leku Azafalk 100 mg tabletki powlekane nie wolno karmi¢ dziecka piersia,
poniewaz wytwarzane produkty metabolizmu przenikaja do mleka i moga by¢ szkodliwe dla dziecka.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn jest bezpieczne w trakcie stosowania leku Azafalk 100
mg tabletki powlekane, jezeli nie wystepuja zawroty glowy. Zawroty glowy moga by¢ nasilone po
spozyciu alkoholu. Po spozyciu alkoholu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwac
urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Azafalk 100 mg tabletki powlekane

Lek Azafalk 100 mg tabletki powlekane zawiera laktozg. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje
niektorych cukréw, przed zastosowania leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK AZAFALK 100 MG TABLETKI POWLEKANE

Tabletki nalezy przyjmowa¢ podczas positku, popijajac szklanka wody.

Dawkowanie

Pacjenci po przeszczepieniu narzadow:

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi do 5 mg/kg mc./dobe. Nastepnie dawke dobowa
mozna zmniejszy¢ do 1 do 4 mg/kg me./dobe.

Pozostate wskazania.
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 1 do 3 mg/kg mc./dobe.

Dzieci i mlodziez:

Nie zaleca si¢ stosowania leku Azafalk 100 mg tabletki powlekane u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na niewystarczajaca ilos¢ danych dotyczacych leczenia mtodzienczego przewlektego
zapalenia stawOw, tocznia rumieniowatego ukladowego, zapalenia skorno-migsniowego oraz
guzkowego zapalenia tetnic.

Dla wszystkich innych wskazan podane zalecenia dotyczace dawek maja zastosowanie U dzieci,
mlodziezy oraz dorostych.

Pacjenci w podesztym wieku:
U pacjentow w podesziym wieku moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

W_ przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki.




Pacjentom z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nie wolno przyjmowac leku Azafalk tabletki.

Czas trwania leczenia lekiem Azafalk 100 mg tabletki powlekane jest ustalany przez lekarza.

W przypadku stwierdzenia, ze dziatanie leku Azafalk 100 mg tabletki powlekane jest zbyt mocne lub
za stabe, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Azafalk 100 mg tabletki powlekane
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub najblizszym szpitalnym oddziatem
ratunkowym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié sig do
lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Azafalk 100 mg tabletki powlekane moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

Ponizej zamieszczono wykaz dziatan niepozadanych wedtug czgstosci ich wystgpowania. Czgstosci te
okreslono w nastgpujacy sposob:

Bardzo czgsto: dotyczy wigcej niz 1 osoby na 10

Czesto: dotyczy 1 do 10 oséb na 100

Niezbyt czesto: dotyczy 1 do 10 os6b na 1000

Rzadko: dotyczy 1 do 10 os6b na 10 000

Bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 osoby na 10 000

Nieznana: nie mozna oszacowac czgsto$ci wystgpowania na podstawie dostgpnych
danych

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku naglego wystapienia §wiszczacego
oddechu, trudnosci w oddychaniu, obrze¢ku powiek, twarzy lub warg, wysypki lub $wiadu
(szczegolnie calego ciala).

Ciezkie dzialania niepozadane

W przypadku wystapienia ktorego$§ z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych nalezy
niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

- Silne nudnosci

- Biegunka

- Goraczka, dreszcze

- Bole migsniowe lub kostne, sztywno$¢ migsni

- Znuzenie, zawroty glowy

- Zapalenie naczyn krwionosnych

- Zaburzenia czynno$ci nerek (objawy moga obejmowa¢ zmiany objgtosci oddanego moczu
oraz jego zabarwienia)

Opisano takze nastepujace objawy:

Bardzo czesto:

- zakazenia wywotlane przez wirusy, grzyby lub bakterie u pacjentow po przeszczepieniach

- zaburzenia czynnosci szpiku kostnego

- mata liczba bialych krwinek wykryta w badaniach laboratoryjnych krwi, co moze by¢
przyczyna zakazen

- nudno$ci i wymioty, utrata apetytu (jadtowstret)

Czesto:
- mata liczba ptytek krwi, co moze by¢ przyczyna sktonnosci do siniakow lub krwawien



Niezbyt czesto:

- zakazenia wywolane przez wirusy, grzyby lub bakterie u wszystkich pacjentow z wyjatkiem
pacjentow po przeszczepieniach

- mala liczba czerwonych krwinek, co moze by¢ przyczyna uczucia zmegczenia, bolow glowy,
trudnosci w oddychaniu podczas wykonywania ¢wiczen, uczucia zawrotow glowy i bladego
wygladu

- reakcje nadwrazliwosci, ktére moga prowadzi¢ do ogdlnego zlego samopoczucia, zawrotow
glowy, nudno$ci, wymiotow, biegunki, goraczki, drzenia, reakcji skornych takich jak wykwity
i wysypka, zapalenia naczyn krwiono$nych, bdolu migsni i stawdw, niskiego ci$nienia
tetniczego krwi, chordb nerek i watroby oraz zaburzen jelitowych

- zapalenie trzustki, ktore moze by¢ przyczyna silnego bolu w goérnej czgSci brzucha z
nudno$ciami lub biegunka

- zaburzenia czynno$ci watroby, ktére moga by¢ przyczyna jasnego zabarwienia stolcow,
ciemnej barwy moczu, $wiadu oraz zoéltego zabarwienia skory 1 oczu, a takze
nieprawidlowych wynikéw badan laboratoryjnych czynno$ci watroby

Rzadko:

- zaburzenia krwi i szpiku kostnego, ktore moga by¢ przyczyna ostabienia, zmgczenia, bladosci,
bolu gtowy, owrzodzenia jezyka, dusznosci, zasinien lub zakazen

- zaburzenia jelitowe prowadzace do biegunki, bolu brzucha, zaparcia, nudnos$ci i wymiotow

- ciezkie uszkodzenie watroby, ktore moze by¢ zagrazajace zyciu

- tysienie, ktore moze ulec poprawie pomimo kontynuowania przyjmowania tabletek Azafalk

- rézne typy nowotworow, w tym rak krwi, limfy i skory

Bardzo rzadko:

- zagrazajace zyciu reakcje alergiczne, prowadzace do cigzkich standw w obregbie skory (zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczno-rozptywna martwica naskorka)

- zapalenie ptuc bedace przyczyna dusznosci, kaszlu i goraczki.

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AZAFALK 100 MG TABLETKI POWLEKANE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac leku Azafalk 100 mg tabletki powlekane po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego
na pudetku i blistrze po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie nalezy przyjmowaé leku Azafalk 100 mg tabletki powlekane, jezeli widoczne sa oznaki
uszkodzenia.

Lekéw nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Azafalk 100 mg tabletki powlekane:

Substancja czynna leku jest azatiopryna.
Kazda tabletka leku Azafalk 100 mg tabletki powlekane zawiera 100 mg azatiopryny.

Inne skladniki leku to:



Rdzen: kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, sodu stearylofumaran, skrobia zelowana, powidon K25

Otoczka: makrogol 3350, polisorbat 80, alkohol poliwinylowy, talk

Jak wyglada lek Azafalk 100 mg tabletki powlekane i co zawiera opakowanie:
Tabletki leku Azafalk 100 mg tabletki powlekane sa zotte, okragte, obustronnie wypukte i posiadaja
oznaczenie "100" na jednej stronie.

Nie nalezy kruszy¢ tabletek. Jezeli warstwa powlekajaca tabletke jest uszkodzona lub tabletka jest
catkowicie pokruszona, nalezy unika¢ zanieczyszczenia nig powierzchni skory oraz wdychania czastek
tabletki do drog oddechowych. W celu odpowiedniego dawkowania w leczeniu przewlektym nalezy
stosowac inne produkty lecznicze zawierajace 25 mg substancji czynnej, jezeli jest taka potrzeba.

Opakowanie:

Powlekane tabletki sa dostgpne w blistrach z PVC/Aluminium w pudetku tekturowym.

Lek Azafalk 100 mg tabletki powlekane jest dostepny w opakowaniach zawierajacych: 20, 30, 50, 60,
90 lub 100 tabletek powlekanych. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Niemcy

Tel. +49 (0) 761/ 1514-0
Faks +49(0) 761 / 1514-321
E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Niemcy, Wielka Brytania, Wegry, Litwa, Luksemburg, Holandia, Polska, Portugalia,
Stowacja i Stowenia: Azafalk.
Hiszpania: Immufalk.

Data zatwierdzenia ulotki: ........................

Nastepujace informacje sa przeznaczone dla pracownikow stuzby zdrowia i personelu medycznego:
AZAFALK 100 mg tabletki powlekane
Instrukcja stosowania, przygotowywania i usuwania

Nie ma zadnego zagrozenia podczas przygotowania tabletek, pod warunkiem Ze otoczka tabletki jest
nieuszkodzona. W takim przypadku zadne dodatkowe $rodki ostrozno$ci nie sa konieczne

Jednak w przypadkach, gdy personel dzieli tabletki powlekane Azafalk, nalezy scisle przestrzega¢
wytycznych dotyczacych postgpowania z lekami cytotoksycznymi po przetamaniu tabletek
powlekanych.

Pozostata ilos¢ produktu leczniczego oraz zanieczyszczone $rodki pomocnicze nalezy tymczasowo
przechowywac w dobrze oznakowanych pojemnikach. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub
jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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