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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Imasup 25 mg
filmom obalené tablety

azatioprin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Akssau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Imasup 25 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Imasup 25 mg
Ako uzivat’ Imasup 25 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Imasup 25 mg

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

Lo

Co je Imasup 25 mg a na ¢o sa pouZiva

Imasup 25 mg obsahuje liec¢ivo azatioprin, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych imunosupresiva.
Imunosupresiva oslabuji vas imunitny systém.

Lekar vam predpisal Imasup 25 mg kvoli jednému z nasledujticich dovodov:
o aby pomohol va$mu telu prijat’ transplantovany organ
o aby reguloval niektoré choroby, pri ktorych vas imunitny systém pdsobi proti vliastnému telu.

Imasup 25 mg sa tiez méze pouzit’ samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi na lie¢bu zavaznej
reumatoidnej artritidy, zdvazného alebo stredne zadvazného zapalu creva (Crohnova choroba alebo
ulcerdzna kolitida), alebo na liecbu niektorych ochoreni, kde vas imunitny systém posobi proti
vlastnému telu (autoimunitné ochorenia) vratane zavaznych zapalovych ochoreni koze, pecene, tepny
a niektorych krvnych poruch.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Imasup 25 mg

Neuzivajte Imasup 25 mg

o ak ste alergicky na azatioprin, merkaptopurin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6). Alergicka reakcia moze zahiiat’ vyrazku, svrbenie, tazkosti s dychanim
alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka a mdzete mat’ pocit, Ze idete omdliet’

o ak mate zavazné infekcie

o ak trpite zdvaznym ochorenim pecene alebo poruchou kostnej drene
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o ak mate pankreatitidu (zapal pankreasu)

o ak ste v boli nedavnej dobe zao¢kovany Zivou vakcinou, ako je BCG vakcina (okovanie proti
tuberkulo6ze), vakciny proti kiahiiam alebo Zltej zimnici

. ak ste tehotna (pokial’ vam lekar nepovie inak)

o ak dojcite

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Imasup 25 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Liek Imasup 25 mg vam nebude lekarom doporuceny, pokial’ nebudete moct’ byt sledovany kvoli
vedlaj$im ucinkom.

Ak sa u vas objavia vredy v hrdle, horucka, infekcie, podliatiny alebo krvacanie, ihned” informujte
svojho lekara.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako zacnete uzivat’ Imasup 25 mg:

o ak mate byt pocas uzivania Imasupu 25 mg zaockovany

o ak mate ochorenie, pri ktorom vase telo produkuje prili§ malo prirodzenej chemickej 1atky
nazyvanej tiopurin metyltransferaza (TPMT)

o ak trpite ochorenim zndmym ako Leschov-Nyhanov syndrém

Mutacia génu NUDT15

Ak ste zdedili mutaciu génu NUDT15 (gén, ktory hra ulohu pri rozkladani lieku Imasup 25 mg v tele),
hrozi vam vyssie riziko infekcii a vypadavania vlasov, preto vam v takomto pripade moze dat’ lekar
nizsiu davku.

Ak dostavate imunosupresivnu lie¢bu, uzivanie azatioprinu by vas mohlo vystavit’ va¢siemu riziku:
- nadorov, vratane rakoviny koze. Preto pri uzivani azatioprinu je potrebné sa vyhybat’
nadmernému vystaveniu slnecnému Ziareniu, nosit’ ochranny odev a pouzivat’ ochranny
opal’ovaci krém s vysokym ochrannym faktorom.
- lymfoproliferativnych poruch
o liecba s azatioprinom zvysuje riziko vzniku typu rakoviny, ktory sa nazyva
lymfoproliferativna porucha. Pri lieéebnom rezime obsahujiicom imunosupresiva (vratane
tiopurinov) to mdze viest’ k smrti.
o kombinacia viacerych imunosupresiv, podavanych siibezne, zvysuje riziko porach
lymfatického systému v dosledku virusovej infekcie (lymfoproliferativnych portch)
spajanych s Epstein-Barrovym (EBV) virusom.

Uzivanim azatioprinu by ste mohli sa mohli vystavit’ vysSiemu riziku:

- vzniku zavazného stavu nazyvaného syndrom aktivacie makrofagov (nadmerna aktivacia
bielych krviniek spojena so zapalom), ktory sa zvycajne vyskytuje u 'udi, ktori maja urcité typy
artritidy.

Tablety nelamte ani nedrvte.

Poskodenie pecene

Liecba lickom Imasup 25 mg méze ovplyvnit’ pecen a vas lekar bude u vas pravidelne sledovat’
funkciu pecene. Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnu priznaky poskodenia pecene (pozri
cast’ 4 ,Mozné vedlajsie u€inky*).

Krvné testy

Pocas prvych 8 tyzdiov liecby budete potrebovat’ krvné testy raz tyzdenne. Mozno budete potrebovat’
krvné testy Castejsie, ak:

. ste starSou osobou

o uzivate vysoku davku lieku
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o mate poruchu funkcie pecene alebo obli¢iek

. mate poruchu kostnej drene

o mate zvySenu funkciu sleziny

Je dolezité, aby ste pouzivali u¢inni1 antikoncepciu (ako je kondom), pretoze Imasup 25 mg moze
sposobit’ vrodené chyby bez ohl'adu na to, ¢i ho uziva muz alebo Zena.

Upozornenie
Kazdé vysadenie (ukoncenie uzivania) liecku Imasup 25 mg sa ma uskuto¢nit’ pod prisnym dohl'adom.
Vzdy sa na vysadenie opytajte svojho lekara.

Iné lieky a Imasup 25 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekérovi alebo lekarnikovi, napriklad:

o alopurinol, oxipurinol alebo tiopurinol (pouZivané na lie¢bu dny), alebo iné inhibitory
xantinoxidazy, ako je febuxostat (pouziva sa hlavne na liecbu dny)

o ostatné imunosupresiva (lieky potlac¢ajuce imunitnu odpoved’), ako je cyklosporin alebo

takrolimus,

infliximab (pouziva sa na lie¢bu Crohnovej choroby),

olsalazin, mesalazin a sulfasalazin (pouzivané na liecbu ulcer6znej kolitidy),

warfarin alebo fenprokumoén (pouzivané na riedenie krvi),

ACE inhibitory (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo zlyhania srdca),

trimetoprim a sulfametoxazol (antibiotika),

cimetidin (pouziva sa na lieCbu vredov v traviacom trakte),

lieky na liecbu rakoviny alebo na liecbu, ktora ma spomalit’ alebo zastavit’ tvorbu novych

krvnych buniek,

furosemid (mocopudna tableta pri ochoreniach srdca),

vakciny, ako napr. vakcina proti hepatitide B,

akékol'vek "zivé" vakceiny,

Pred chirurgickym zakrokom povedzte anestéziologovi, Ze uzivate azatioprin, pretoze lieky

pouzivané na uvol'nenie svalstva mézu v priebehu anestézie vzajomne pdsobit’ s azatioprinom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotnd nesmiete uzivat’ Imasup 25 mg, pokial’ vam to lekar neodporuci. Muzski aj Zenski
pacienti v reprodukénom veku maji pouzivat’ ini ako vnitromaternicovl antikoncepciu (napr. medené
vnutromaternicové teliesko v tvare pismena T). Antikoncepciu mate pouzivat’ az po dobu troch
mesiacov po ukonceni lie¢by liekom Imasup 25 mg.

Pocas lie¢by lieckom Imasup 25 mg nesmiete doj¢it’, pretoZze metabolity vyprodukované v tele
prechadzaji do materského mlieka a mézu poskodit’ vase dieta.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po uziti lieku Imasup 25 mg modZete bezpecne viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje okrem pripadov,
ked’ sa objavia zavraty. Zavraty sa mozu zhorsit’ po poziti alkoholu. Ak ste pozili alkohol, neved'te
vozidla a neobsluhujte stroje.

Imasup 25 mg obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Imasup 25 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej jako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
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mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat Imasup 25 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Tablety uzivajte pocas jedla a zapite ich poharom vody.
Davkovanie
Pacienti po transplantacii

Zvycajna davka v prvy den je az do 5 mg/kg telesnej hmotnosti za den. Potom je zvycajna davka 1 - 4
mg/kg telesnej hmotnosti za dei.

Iné poruchy
Zvycajna davka je 1 - 3 mg/kg telesnej hmotnosti za den.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Imasup 25 mg sa neodporica na pouzitie u deti mladsich ako 18 rokov kvoli nedostatocnym tdajom
pre lieCbu chronickej juvenilnej artritidy, systémového lupus erythematosus, dermatomyozitidy a
polyarteritis nodosa.

Pri vsetkych ostatnych indikéaciach plati dané davkovacie odporucanie pre deti a mladistvych rovnako
ako pre dospelych.

Starsi pacienti
Starsi pacienti mézu vyzadovat’ znizeni davku.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek
Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene mozu vyzadovat’ znizeni davku. Pacienti so
zavaznym poskodenim pecene nesmu uzivat’ Imasup 25 mg.

DiZku lie¢by liekom Imasup 25 mg uréi vas lekar. Porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze
ucinok lieku Imasup 25 mg je prilis silny alebo prilis slaby.

Ak uZijete viac Imasupu 25 mg, ako mate
Okamzite kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo najbliz§iu nemocnicu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate akiikol’vek nahlu dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim, opuch
ocnych viecok, tvare alebo pier, vyrazku alebo svrbenie (najmé ak postihuje celé telo).

Zavazné vedlajSie ucinky
Ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich vedPajSich ucinkov, ihned’ kontaktujte svojho lekara.
Je mozné, Ze budete potrebovat’ bezodkladnu liecbu:

. zavazné vracanie
. hnacka
. horucka, zimnica
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bolest’ svalov alebo kosti, svalova stuhnutost’

Unava, zavraty

zapal ciev

poruchy funkcie obliciek (priznaky mozu zahfiiat’ zmeny v mnozstve vyluéeného mocu a zmeny
jeho farby),

moze sa u vas vyskytnut’ vyrazka (vyvysené cervené, ruzové alebo fialové hrcky, ktoré su na
dotyk bolestivé), predovSetkym na ramenéch, rukach, prstoch, tvari a krku, a ktoré mozu byt’
tiez sprevadzané horackou (Sweetov syndrom, zndmy tiez ako akutna febrilnd neutrofilova
dermatoza). Castost s akou sa tieto vedlaj§ie u¢inky vyskytuju nie je znama (nezname - astost’
vyskytu sa neda odhadnut’ s dostupnych udajov).

zavazné poskodenie pecene, ktoré moze byt Zivot ohrozujice, najma u pacientov po
transplantacii, ktori podstupuji dlhodobu liecbu (ako je poskodenie pecene, necirhoticka
portalna hypertenzia, portosinusoidalne cievne ochorenie). Kontaktujte svojho lekara, ak sau
vas vyskytne ktorykolI'vek z nasledujucich priznakov: zozltnutie koze a o¢nych bielok (zltacka),
Iahké vytvaranie modrin, neprijemny pocit v bruchu, strata chuti do jedla, tnava, nevol'nost’
alebo vracanie.

TaktieZ boli hlasené nasledujice vedlajSie ic¢inky:

VePmi ¢asté (mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 ludi):

infekcie spésobené virusom, plesnami alebo baktériami u pacientov po transplantacii

zniZenie funkcie vasej kostnej drene

nizka hladina bielych krviniek v krvnych testoch, ktora mohla zapricinit’ infekcia

pocit nevol'nosti (nutkanie na vracanie) a nevolnost’ (vracanie), strata chuti do jedla (anorexia)

Casté (mozu postihntit menej ako 1 z 10 Tudi):

nizka hladina krvnych dosticiek, ¢o modze spdsobit’ modriny alebo I'ahSie krvacanie

Menej ¢asté (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 Fudi):

infekcie spésobené virusom, plesiiami alebo baktériami u vSetkych pacientov s vynimkou
pacientov po transplantacii

nizka hladina ¢ervenych krviniek, ¢o mdze spdsobit’ inavu, bolesti hlavy, zadychanie pri
cviceni, pocit zavrate a bledost’

hypersenzitivne reakcie, ktoré mézu viest’ k celkovej nepohode, zdvratom, nevol'nosti, vracaniu,
hnacke, horacke, triaSke, koznym reakciam ako exantém a vyrazka, koznym uzlikom, zapalu
krvnych ciev, bolesti svalov a kibov, nizkemu krvnému tlaku, porucham funkcie obli¢iek alebo
pecene a problémom s ¢revami

zapal pankreasu, ktory méze vyvolat’ silntl bolest’ v hornej Casti zaltidka s pocitom nevolnosti
(nutkanim na vracanie) a nevolnost'ou (vracanim)

problémy s pecenou, ktoré mozu spdsobit’ bledl stolicu, tmavy mo¢, svrbenie a zoZltnutie koze
a oci a anomalie vo vysledkoch peceniovych testov

Zriedkavé (m6zu postihntit’ menej ako 1 z 1000 l'udi):

problémy s vaSou krvou a kostnou dreniou, ktoré mozu spdsobit’ slabost’, inavu, bledost’, bolest’
hlavy, bolest’ jazyka, dychavicnost’, modriny alebo infekcie

problémy s ¢revami veduce k hnacke, bolesti brucha, zapche, pocitu nevol'nosti (nutkaniu na
vracanie) a nevolnosti (vracaniu)

zavazné poskodenie pecene, ktoré mozu byt Zivot ohrozujice

vypadavanie vlasov, ktoré sa moze pocas uzivania lieku Imasup 25 mg zlepsit’

rozne typy rakoviny vratane rakoviny krvi, lymfomu a rakoviny koze

Velmi zriedkavé (mo6zu postihnat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi):

zivot ohrozujuce alergické reakcie, ktoré vedu k zdvaznym postihnutiam koze (Stevensov-
Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza)
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o zapal plac, ktory spdsobuje dychavi¢nost’, kasel’ a horuc¢ku

o pripady progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie (PML), infekcie centralneho nervového
systému, sposobené virusom JC boli hlasené po pouziti azatioprinu v kombinacii s inymi
imunosupresivami

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Imasup 25 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po ,,EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Blister uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuzivajte tento liek, ak spozorujete viditeIné znaky poSkodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Imasup 25 mg obsahuje

- Liecivo je azatioprin.

- Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg azatioprinu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ karboxymetylskrobu
(typ A)(Ph.Eur.), predzelatinovany $krob (kukuri¢ny), polysorbat 80, povidon K30,
magnéziumstearat (Ph.Eur.) [rastlinny].
Filmovy obal tablety: hypromel6za, makrogol 400, makrogol 6000, zIty oxid zelezity (E172),
Cerveny oxid Zelezity (E172), ¢ierny oxid zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171).

AKko vyzera Imasup 25 mg a obsah balenia
Imasup 25 mg st oranZovohned¢, filmom obalené, okrthle, bikonvexné tablety v priechl'adnom PVC-
PVAC/VMCH blistrovom baleni potiahnutom hlinikom. Tablety su na jednej strane oznacené "AZ25"

a na druhej strane hladké.

Tablety Imasup 25 mg st k dispozicii v baleniach s 28, 30, 50, 56, 90 a 100 filmom obalenymi
tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, irsko
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Vyrobca
AgVida GmbH

Kaiser-Wilhelm-Str. 89, 20355 Hamburg, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Cesko: Imasup 25 mg

Estonsko: Atsimutin

Litva: Atsimutin 25 mg plévele dengtos tabletés
Slovensko: Imasup 25 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2025.



