Sp.zn. sukls276553/2022

Piibalova informace: informace pro pacienta

Imuran 25 mg potahované tablety
Imuran 50 mg potahované tablety
azathioprin

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdé€lte to svému lékati, 1€karnikovi,
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AR S e

Co je ptipravek Imuran a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Imuran uzivat
Jak se ptipravek Imuran uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Imuran uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Imuran a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Imuran obsahuje 1éCivou latku azathioprin. Patii do skupiny lécivych ptipravkd, které se
nazyvaji imunosupresiva. To znamena, ze potlacuji silu Vaseho imunitniho systému.

Ptipravek Imuran mtize byt podavan, aby pomohl Vasemu télu pfijmout transplantované organy,
napiiklad ledviny, srdce nebo jatra, nebo k 1écbé nékterych onemocnéni, kdy Vas imunitni systém
pusobi proti Vasemu vlastnimu té€lu (autoimunitni onemocnéni).

Autoimunitni onemocnéni mohou zahrnovat:

zavaznou revmatoidni artritidu (onemocnéni, kdy imunitni systém ohrozuje bunky kloubt,
pricemz dochazi k otokim, bolesti, ztuhlosti kloubil)

systémovy lupus erythematodes (onemocnéni, kdy vlastni imunitni systém ohrozuje organy a
tkané, véetné kize, kloubd, ledvin, mozku a dalSich organti, coz je pri¢inou silné tnavy,
horecky, ztuhlosti a bolesti kloubtt)

dermatomyozitidu a polymyozitidu (skupina onemocnéni, které jsou pficinou zanétu svala,
svalové slabosti a vyrazky na kizi)

autoimunitni chronickou aktivni hepatitidu (onemocnéni, kdy imunitni systém ohrozuje jaterni
bunky, pficemz dochazi k zanétu jater, slabosti, bolesti svalt, zeZloutnuti kiize a hore¢ce)
pemphigus vulgaris (onemocnéni, pfi némz imunitni systém ohrozuje kozni bunky, pficemz se
tvoii puchyfe na pokoZce, v Ustech, nose, hrdle a genitaliich)

polyarteriitis nodosa (vzacné onemocnéni, které zplsobuje zanét cév)

autoimunitni hemolytickou anemii (zdvazné onemocnéni krve, pii némz télo nici Cervené
krvinky rychleji, nez je staci vytvaret, pfiznaky jsou slabost a dusnost)

chronickou refrakterni idiopatickou trombocytopenickou purpuru (nizky pocet krevnich
desticek, ktery mize zpusobit snadné nebo nadmérné krvaceni a tvorbu modfin)
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Imuran se také muiZze pouzivat k 16¢b¢ zanétlivého onemocnéni stéev (Crohnova choroba nebo
ulcerdzni kolitida).

Lékart vybral tento 1é¢ivy ptipravek s ohledem na Vas zdravotni stav.

Imuran se mlize pouZzivat samostatn¢, ale Castéji se pouziva v kombinaci s jinymi lé¢ivymi ptipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Imuran uzivat

NeuZivejte pripravek Imuran:

- jestlize jste alergicky(a) na azathioprin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste alergicky(4) na merkaptopurin (1ék podobny azathioprinu - 1é¢iva latka ptipravku
Imuran).

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika pied zahajenim 1€cby pripravkem Imuran:

- pokud jste podstoupil(a), nebo planujete ockovani (vakcinaci). Pokud uzivate Imuran, nemate
podstupovat o¢kovani zivou vakcinou (napt. vakcinou proti chfipce, spalnickdm, tuberkuléze
atd.), pokud Vam lékat nesdéli, Ze je to pro Vas bezpecné. Je to proto, Ze podani nékterych
vakcin mtize béhem 1é¢by piipravkem Imuran zpusobit infekci.

- pokud trpite genetickym onemocnénim zndmym jako Lesch-Nyhanidv syndrom. Jde o vzacné
onemocnéni, které je dédicné a je zpisobené nedostatkem latky zvané hypoxantin guanin
fosforibosyltransferaza.

- pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami

- pokud trpite genetickou poruchou zvanou deficience TPMT (stav, kdy Vase télo vytvaii prilis
malo enzymu zvaného thiopurin methyltransferaza)

- pokud jste prodé€lal(a) plané nestovice nebo pasovy opar

- pokud jste prod¢lal(a) hepatitidu B (virové onemocnéni jater)

- pokud planujete operaci (protoZe 1éky obsahujici tubokurarin nebo sukcinylcholin pouzivané
b&hem operace jako svalova relaxancia (Iéky k uvolnéni svalstva) se mohou s pfipravkem
Imuran vzdjemné ovliviiovat. O 1é¢bé pfipravkem Imuran informujte pfed operaci svého
anesteziologa.

Béhem [écby budete muset v pravidelnych intervalech podstoupit vySeteni krevniho obrazu a jaterni
testy. Vas 1ékar miize rovnéz provést genetické vySetieni (vySetfeni gentt TPMT a/nebo NUDT15)
pied zahajenim Vasi 1éCby, aby stanovil, zda Vase odpoveéd’ na 1écbu muze byt ovlivnéna Vasi
genetickou vybavou. Vas Iékat mize po tomto vySetfeni upravit davku ptipravku Imuran.

Mutace NUDT15

Pokud mate mutaci (zménu) ve Vasem genu NUDT15, miiZze se u Vas projevit zvySené riziko
snizené¢ho poctu bilych krvinek v krvi v porovnani s jinymi pacienty. Tento stav miiZe mit za nasledek
vznik infekéniho onemocnéni. Tato mutace (zména v genu) u Vas muze rovnéz zvysit riziko ztraty
vlast. OhroZeni jsou piedev§im pacienti asijského ptivodu.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas nektery z vySe uvedenych bodu tyka, porad’te se pred zahajenim
1é¢by piipravkem Imuran se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem.

Vas lékar bude beéhem 1écby piipravkem Imuran provadét pravidelné krevni testy, aby sledoval

jakékoli zmény (viz bod 3 “Jak se p¥ipravek Imuran uziva”). Cetnost krevnich test bude obvykle niZsi
pti delsim uzivani pfipravku Imuran.
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Vas lékat mize také pied 1é¢bou nebo béhem 1é¢by provést genetické testy (tj. vySetiit Vase geny
TPMT a/nebo NUDT15), aby ur€il, zda odpoved’ na tento 1éCivy ptipravek mize byt ovlivnéna
geneticky. Vas Iékar mize po téchto testech zmeénit davku pripravku Imuran.

Pokud uzivate imunosupresivni 1écbu, mize u Vas uzivani ptipravku Imuran zvysit riziko:

- nadord, véetné nadort kize. Proto, pokud uzivate pfipravek Imuran, vyvarujte se nadmérnému
vystavovani slunecnimu zafeni, noste ochranné obleceni a pouZzivejte opalovaci krém
s vysokym ochrannym faktorem.

- lymfoproliferativnich onemocnéni
o Lécba piipravkem Imuran zvysuje riziko rozvoje typu nadoru zvaného

lymfoproliferativni onemocnéni. Lécebné rezimy, které obsahuji vice imunosupresiv
(v¢etné thiopurinti), mohou vést k umrti.

o Kombinace vice imunosupresiv uzivanych souc¢asn¢ zvysuje riziko poruch lymfatického
systému v disledku virové infekce (lymfoproliferativni onemocnéni asociovana s virem
Epstein-Barrové (EBV).

- rozvoje zavazného onemocnéni zvaného syndrom aktivovanych makrofagi (nadmérna aktivace
bilych krvinek v souvislosti se zanétem), ktery se obvykle vyskytuje u jedinct s uréitym typem
artritidy (zanétlivé onemocnéni kloubi)

- zavazné formy planych neStovic nebo pasového oparu. Proto se béhem uzivani piipravku
Imuran vyvarujte kontaktu s osobami, které prodélavaji plané nestovice nebo pasovy opar.

- nova aktivace predchozi infekce virem hepatitidy B

- dalsi infekce, jako je PML (progresivni multifokalni leukoencefalopatie), ktera se vyskytuje
v piipadé€ vyskytu jinych infekci. Pokud se u Vas projevi jakékoli ptiznaky infekce, prosim
kontaktujte svého lékate (viz bod 4 “Mozné nezadouci ucinky”).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Imuran

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které

mozna budete uzivat. Imuran mtze ovlivnit €¢inky nékterych 1ékti. Také nékteré jiné Iéky mohou

ovlivnit u¢inek ptipravku Imuran. Informujte svého Iékare, predevsim pokud uzivate nebo planujete

uzivat:

- ribavirin (pouzivany k 1é¢bé virovych infekci)

- methotrexat (pouzivany predevsim k lécbe nadora)

- alopurinol, oxipurinol, thiopurinol nebo jiné inhibitory xantinoxidazy, jako je febuxostat
(pouzivané predevsim k 1é¢bé dny)

- penicilamin (pouzivany predevsim k 1é¢bé revmatoidni artritidy)

- inhibitory ACE (pouzivané predevsim k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku — hypertenze)

- antikoagulancia, jako je warfarin nebo acenokumarol (pouzivané jako prevence vzniku krevnich
srazenin)

- cimetidin (pouzivany k 1é¢bé zalude¢nich viedi a zazivacich potizi)

- indometacin (pouzivany ke sniZeni bolesti a k 1é¢b¢ zanéti)

- cytostatika (pouzivané k 1é¢b¢ rtiznych typi rakoviny)

- aminosalicylaty, napf. olsalazin, mesalazin nebo sulfasalazin (pouzivané predevsim k 1écbé
ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby)

- kotrimoxazol (antibiotikum, pouZzivané k 1é¢b¢ bakterialnich infekci)

- infliximab (pouzivany predevsim k 1é¢b¢ ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby)

- pted chirurgickym vykonem oznamte anesteziologovi, Ze uzivate azathioprin, protoze
myorelaxancia (pfipravky uvoliujici kosterni svalstvo) pouzivana béhem anestezie se mohou
s azathioprinem vzajemn¢ ovliviiovat.

Pokud si nejste jisty(a), zda se na Vas nektery z vySe uvedenych boda vztahuje, porad’te se pred
zahajenim 1écby ptipravkem Imuran se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Ockovani béhem uZivani pfipravku Imuran

Drtive nez budete o¢kovan(a), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou. Pokud uzivate Imuran,
nemate se nechat ockovat zivou vakcinou (napf. vakcina proti chfipce, vakcina proti spalnickém,
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vakcina proti tuberkuldze atd.), pokud Vam 1ékaf nesdéli, Ze je to bezpe¢né. Je to proto, Ze nékteré
vakciny mohou béhem doby, kdy uzivate Imuran, zptisobit infekci.

Piipravek Imuran s jidlem a pitim

Imuran miizete uzivat s jidlem nebo nala¢no, ale zpisob uzivani ma byt kazdy den stejny. Nekteii
pacienti pii prvnim podani pfipravku Imuran maji pocit na zvraceni, coz se mize fesit podavanim
tablet po jidle. Lék mate uzivat alesponi 1 hodinu pted nebo 2 hodiny po poziti mléka nebo mlécného
vyrobku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékatem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi
Musite pouzivat spolehliva antikoncepni opatieni, abyste zabranili t€hotenstvi, pokud Vy nebo Vas
partner uzivate ptripravek Imuran.

Pokud jste t€éhotna, V4s 1ékat na zaklade rizika a prospechu 1écby peclive zvazi, zda mate tento 1ék
uZzivat.

Pokud se u Vas béhem téhotenstvi objevi intenzivni svédéni bez vyrazky, feknéte to ihned svému
1ékati. Mizete také pocit'ovat pocit na zvraceni a ztratu chuti k jidlu spolu se svédénim, coz svedci
o0 tom, Ze mate stav nazyvany cholestdza v t€hotenstvi (zdravotni porucha postihujici jatra béhem
téhotenstvi).

Kojeni

Malé mnozstvi ptipravku Imuran miize piejit do matefského mléka. Doporucuje se, aby Zeny uzivajici
ptipravek Imuran nekojily, pokud prospéch neptevysi mozné riziko pro dité. Pred zahajenim kojeni
pozadejte 1ékate o radu.

Plodnost
U¢inky ptipravku Imuran na fertilitu nejsou znameé.

Pelagra

Pokud se u Vas objevi prijem, lokalizovana pigmentovana vyrazka (dermatitida), zhorSeni paméti,
uvazovani nebo jinych schopnosti souvisejicich s myslenim (demence), okamzité si promluvte se svym
lékatem, protoze tyto pifiznaky mohou naznaCovat nedostatek vitaminu B3 (nedostatek kyseliny
nikotinové/pelagra).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pfi uzivani tohoto pfipravku nebylo zjiSt€no negativni ovlivnéni Cinnosti vyzadujicich zvysSenou
pozornost, schopnost soustfedéni a koordinaci pohybti. Pokud se u Vas projevi nezadouci ucinky
spojené s uzivanim tohoto 1éku, nemusite byt schopny(a) fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

Piipravek Imuran obsahuje laktézu
Pfipravek Imuran obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se
svym lékafem, nez za¢nete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Imuran uzZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

4/9



Mnozstvi uzivaného pripravku Imuran se u riiznych pacientt li$i a rozhodne o ném Vas 1ékat. Davka
zavisi na onemocnéni, pro které se 1éCite.

- Béhem uzivani pfipravku Imuran Vam bude 1€kat pravidelné provadét krevni testy, aby
zkontroval pocet a typ krevnich bunék a zajistil spravnou funkci Vasich jater.

- Vas 1ékar mize také provést dalsi vySetieni krve a moci, aby vyhodnotil funkci ledvin a hladiny
kyseliny mocové. Kyselina mocova je pfirodni latka, kterou tvori Vase té€lo a béhem uzivani
ptipravku Imuran se mohou hladiny kyseliny mocové zvysit. Vyssi hladiny kyseliny mocové
mohou poskodit Vase ledviny.

Na zéklad¢ vysledkt téchto testh muze Vas 1ékar upravit davku ptipravku Imuran.

Tablety polykejte celé. Tablety nekousejte. Tablety se nemaji d€lit ani drtit.

Je dilezité, aby si byli oSetfovatelé védomi nutnosti bezpe¢ného zachazeni s timto ptipravkem. Pokud

Vy nebo Vas osetfovatel manipulujete s rozlomenou tabletou, musite si okamzit¢ umyt ruce. Prosim,

pozadejte Vaseho 1ékate nebo 1ékarnika o radu.

Doporucena davka je:

Dospéli pacienti po transplantaci: Prvni den 1éCby je obvyklad davka az 5 mg/kg télesné hmotnosti,

poté je obvykla davka 1 mg az 4 mg/kg t€lesné hmotnosti denné. Béhem 1écby l€kat upravi davku

podle Vasi reakce na Iék.

Dospéli s jinym onemocnénim: Obvykla zahajovaci davka je 1 mg az 3 mg/kg t€lesné hmotnosti,

poté je obvykla denni davka méné nez 1 mg az 3 mg/kg télesné hmotnosti. Béhem 1éCby 1€kai upravi

davku podle Vasi reakce na 1ék.

Starsi pacienti mohou vyZzadovat snizenou davku.

Pacienti s onemocnénim ledvin nebo jater mohou vyzadovat snizenou davku.

Pouziti u déti

Déti po transplantaci: Davkovani pro déti po transplantaci je stejné jako u dospélych.

Déti s jinym onemocnénim: Davkovani pro déti s jinym onemocnénim je stejné jako u dospé€lych.

U déti s nadvahou miZe byt nutna vyssi davka.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Imuran, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), okamzité kontaktujte svého Iékatre nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Imuran
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Informujte svého lékare,
ze jste zapomnél(a) uzit davku.

Pokud se jiz blizi doba, kdy mate uzit dalsi davku, vynechejte davku, kterou jste vynechal(a) a uzijte
az dalsi davku. Jinak ji uZzijte, jakmile si vzpomenete, a pak pokracujte jako obvykle.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Imuran

Diive nez pterusite uzivani ptipravku Imuran, porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.
Nepierusujte uzivani pripravku Imuran, dokud Vam 1ékat nesdéli, Ze je to bezpecné.
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Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se uzZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pieruste uzivani pfipravku Imuran a okamzité vyhledejte svého 1ékare, pokud zaznamen:te

kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki. MiiZe byt nezbytna okamzita lékarska

pomoc:

- alergické reakce, (jde o méné Casté nezadouci ucinky, které mohou postihnout az 1 pacienta ze
100) ptiznaky mohou zahrnovat:

o) celkova unava, zavrat’, pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, prijem nebo bolest bficha

o otok ocnich vicek, obli¢eje nebo rti

o zarudnuti ktize, kozni uzliky nebo kozni vyrazku (vcetné puchyti, svédéni nebo
odlupovani ktize)

o bolest svalti nebo kloubti

o nahla dusnost, kasel nebo dychaci potize

V zavaznych ptipadech mohou byt tyto reakce Zivot ohrozujici (mtize jit o velmi vzacné nezadouci
ucinky, které mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000).

- reverzibilni pneumonitida (zanét plic, zptisobujici dusnost, kasel a horecku) (mtize jit o velmi
vzacné nezadouci u€inky, které mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)

- vyrazka nebo zarudnuti, které se mohou vyvinout v zivot ohrozujici kozni reakce véetné
rozsahlé vyrazky s puchytky a olupovanim pokozky, zejména v okoli ust, nosu, o¢i a
pohlavnich organt (Stevensiiv-Johnsoniiv syndrom), rozsédhlé olupovani pokozky (toxicka
epidermalni nekrolyza) (mize jit o velmi vzacné nezadouci ucinky, které mohou postihnout az
1 pacienta z 10 000)

- problémy s krvi a kostni dfeni, znamky zahrnuji celkovou slabost, tinavu, bledost, snadnou
tvorbu modfin, neobvyklé krvaceni nebo infekce (mutze jit o velmi Casté nezadouci tcinky, které
mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)

- jestlize se v kombinaci s jinymi imunosupresivy pouzije Imuran, mtze dojit k aktivaci viru,
ktery zptisobuje poskozeni mozku. Tento stav mize vést k bolestem hlavy, zménam v chovani,
narus$eni feci, zhorSeni schopnosti, jako je pamét, pozornost a rozhodovani (pokles kognitivnich
funkci) a mize koncit i imrtim (tento stav je znamy jako progresivni multifokalni
leukoencefalopatie spojena s virem JC) (miiZe jit o velmi vzacny nezadouci Ucinek, ktery muze
postihnout az 1 pacienta z 10 000).

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich zadvaznych neZadoucich ucinki, porad’te se
okamzité se svym lékai‘em nebo odbornym lékafem, moZna budete potiebovat okamzZitou
lékaiskou péci:

- pokud mate vysokou teplotu (hore¢ku) nebo jiné znamky infekce, jako je bolest v krku, bolest
v ustech, potize s mocenim, nebo infekci v oblasti plic zplsobujici duSnost a kasel (mtize jit
o velmi ¢asté nezadouci ucinky, které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)

- problémy s jatry, projevujici se zezloutnutim kiize nebo bélma oc¢i (Zloutenka) (muze jit o méné
Casty nezadouci ucinek, ktery mtze postihnout az 1 pacienta ze 100)

- rtuzné druhy nadorti v¢etné nadorl krve, lymfy a kize (viz bod 2) (miiZe jit o vzacné nezadouci
ucinky, které mohou postihnout az 1 pacienta z 1000).

- muze se u Vas rozvinout vyrazka (vystouplé tmave Cervené, rizove nebo fialové bulky, které
jsou na dotek bolestivé), predevsim na pazich, rukou, prstech, obliceji a krku, které mohou byt
doprovazeny horec¢kou (Sweetliv syndrom, také znamy jako akutni febrilni neutrofilni
dermatoza). Frekvence vyskytu téchto nezadoucich u€inkti neni znama (z dostupnych tdaji
nelze urcit)
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- ur¢ité druhy lymfoma (hepatosplenicky T-bunécny lymfom). Mize se objevit krvaceni z nosu,
unava, silné no¢ni poceni, ztrata hmotnosti a nevysvétlitelna horecka (vysoka teplota)
(frekvence téchto nezadoucich ucinkl neni zndma — z dostupnych tdaja nelze urcit)

Pokud zaznamendte nékterou z vyse uvedenych komplikaci, ptestaiite uzivat ptipravek Imuran a
okamzité vyhledejte 1¢kare.

Mezi dalsi neZadouci ucinky patii:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 pacienta z 10)
- nizka hladina bilych krvinek v krevnich testech, ktera mize vést k infekci

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10)
- nauzea (pocit na zvraceni)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

- anemie (nizka hladina cervenych krvinek)

- téhotenska cholestaza, ktera miize zptisobovat intenzivni svédéni, zejména na rukach a nohach
- pankreatitida (zanét slinivky btisni), ktera mtze zpisobit t€zkou bolest biicha

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)
- Pti uzivani ptipravku Imuran mizete zaznamenat padani vlast. Vlasy Casto za¢nou rust, i kdyz
pokracujete v uzivani ptipravku Imuran. Pokud mate obavy, zeptejte se svého 1ékare.

Velmi vzicné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)
- problémy se stievy, které vedou k priijmu, bolesti biicha, zacp¢, pocitu, kdy se necitite dobte
nebo se citite nemocny(a) (prodéravéni stiev)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

- fotosenzitivita (citlivost na svétlo nebo slunecni zateni)

- pelagra (nedostatek vitaminu B3 (niacinu)) doprovazena pigmentovou vyrazkou, prijmem nebo
ztratou pameti.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pfipravek Imuran uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Imuran obsahuje

- Lécivou latkou je azathioprin.
Jedna potahovana tableta obsahuje 25 mg azathioprinu (Imuran 25 mg).
Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg azathioprinu (Imuran 50 mg).

- Pomocnymi latkami jsou
Imuran 25 mg: monohydrat laktézy, kukuficny Skrob, piredbobtnaly kukuti¢ny Skrob,
magnesium-stearat, kyselina stearova 50%, potahova vrstva - hypromeldza, makrogol 400, oxid
titanicity (E171), zluty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172)

Imuran 50 mg: monohydrat laktozy, Skrob, pfedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, kyselina stearova 50%,
magnesium-stearat, potahova vrstva - hypromel6za, makrogol 400

Jak pripravek Imuran vypada a co obsahuje toto baleni
Imuran 25 mg: oranzové kulaté bikonvexni potahované tablety, z jedné strany oznac¢ené IM 2 v bilém
nepruhledném PVC/Al blistru a krabicce.

Baleni obsahuje 100 tablet.

Imuran 50 mg: zluté bikonvexni potahované tablety, z jedné strany s ptlici ryhou a ozna¢enim IM nad
pulici ryhou a 5 pod pulici ryhou v bilém neprihledném PVC/ALI blistru a krabi¢ce. Pilici ryha neni
urc¢ena k rozlomeni tablety.

Baleni obsahuje 100 tablet.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irsko

Vyrobci
Excella GmbH & Co. KG, Niirnberger Strasse 12, 90537 Feucht, Némecko
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 10. 2023

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci na
telefonu: 00420 228 880 774
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