Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/00348-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Imuran 25 mg
Imuran 50 mg
filmom obalené tablety

azatioprin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Imuran a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Imuran
Ako uzivat’ Imuran

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Imuran

Obsah balenia a d’alsie informacie

oUW

1. Co je Imuran a na &o sa pouziva

Imuran patri do skupiny liekov nazyvanych imunosupresiva. Imunosupresiva znizuju silu vasho
imunitného systému.

Imunosupresiva su niekedy potrebné na to, aby vaSmu telu pomohli prijat’ transplantovany organ, ako je
nova oblicka, srdce alebo pecen, alebo aby liecili niektoré ochorenia, pri ktorych vas imunitny systém
reaguje proti vaSmu vlastnému telu (autoimunitné ochorenia).

Imuran sa pouZziva na liecbu stredne zavazného az zavazného zapalového ochorenia ¢riev (Crohnova
choroba alebo ulcer6zna kolitida).

Autoimunitné ochorenia mozu zahtiat’ zavazni reumatoidnt artritidu, systémovy lupus erythematosus,
dermatomyozitidu a polymyozitidu, autoimunitn(i chronicka aktivnu hepatitidu, pemphigus vulgaris,
polyarteritis nodosa, autoimunitnit hemolyticki anémiu a chronicka refraktérnu idiopatickt
trombocytopenicku purpuru.

Vas lekar vam predpisal tento liek, lebo je vhodny pre vas a vaSe ochorenie.

Imuran sa méze pouzivat’ samostatne, alebo castejsie v kombinacii s inymi liekmi.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Imuran

NeuZivajte Imuran
- ak ste alergicky na azatioprin, merkaptopurin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Imuran, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Porad’te sa so svojim lekarom,

- ak ste tehotna, dojcite alebo ak planujete otehotniet’;

- ak trpite ochorenim pecene alebo obliciek;

- ak mate ochorenie, pri ktorom vase telo vytvara prili§ malo prirodzenej chemickej latky nazyvanej
tiopurin-metyltransferaza (TPMT);

- ak trpite ochorenim znamym ako Leschov-Nyhanov syndrom;

- ak ste niekedy mali ov¢ie kiahne alebo pasovy opar;

- ak ste mali hepatitidu typu B (ochorenie pecene sposobené virusom);

- ak uzivate alopurinol, oxipurinol, tiopurinol alebo iné inhibitory xantinoxidazy, ako je febuxostat
(pouzivany najma na lieCbu dny);

- ak sa chystate podstupit’ operaciu (pretoze lieky vratane tubokurarinu alebo sukcinylcholinu
pouzivané na uvolnenie svalstva mozu v priebehu operacie vzajomne posobit’ s Imuranom). Pred
chirurgickym zakrokom povedzte anestéziologovi, ze uzivate Imuran.

Ak mate naplanované ockovanie, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako dostanete ockovaciu latku.
Imuran moéze ovplyvnit’ sposob, akym ockovacia latka uc¢inkuje alebo vasu reakciu na ockovaciu latku.

Ak dostavate imunosupresivnu liecbu, uzivanie Imuranu vas moze vystavit’ vysSiemu riziku:

- nadorov vratane kozného karcindému. Pocas uzivania Imuranu sa preto vyhybajte nadmernému
vystavovaniu slnku, noste ochranny odev a pouzivajte ochranny krém S vysokym ochrannym
faktorom.

- lymfoproliferativnych portch.

e Liecba Imuranom zvysuje u vas riziko vzniku druhu karcinomu, ktory sa nazyva
lymfoproliferativna porucha. Pri lieCebnom rezime obsahujicom viac imunosupresiv (vratane
tiopurinov) to méze viest’ k umrtiu.

e Kombinacia viacerych imunosupresiv podavanych stibezne zvysuje riziko portich lymfatického
systému v dosledku virusovej infekcie (lymfoproliferativne poruchy stivisiace s Epsteinovym-
Barrovej virusom (EBV)).

Uzivanie Imuranu vas mdze vystavit’ vysSiemu riziku:

- vzniku zadvazného stavu, ktory sa nazyva syndrom aktivacie makrofagov (nadmerna aktivacia
bielych krviniek suvisiaca so zapalom), ktory sa zvycajne vyskytuje u l'udi s uré¢itymi druhmi
artritidy.

Mutacia genu NUDT15

Ak ste zdedili mutaciu génu NUDT15 (gén, ktory hra ulohu pri rozkladani Imuranu v tele), hrozi vam
vyssie riziko infekcii a vypadavania vlasov, preto vam v takomto pripade mdze dat’ lekar nizsiu davku.
Tak ako pri kazdej cytotoxickej chemoterapii je dolezité pouzivat’ u¢innii antikoncepciu, ak jeden

Z partnerov uziva Imuran.

Tablety pred uzitim nelamte. Ak vy alebo osoba, ktora vam poskytuje starostlivost’, vezmete do ruky
zlomené tablety alebo tablety s poskodenym filmovym obalom pokryté praskom, okamzite si musite umyt
ruky.



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/00348-ZME

Je dolezité, aby osoby poskytujtice starostlivost’ vedeli, Ze je potrebné bezpecné zaobchadzanie S tymto
liekom. Porad’te sa so svojim lekarnikom alebo lekarom.

Pelagra

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne hnacka, lokalizovana pigmentova vyrazka
(dermatitida), zhorSenie pamiti, uvazovania alebo inych schopnosti sivisiacich s myslenim (demencia),
pretoze tieto priznaky mozu naznacovat’ nedostatok vitaminu B3 (nedostatok kyseliny
nikotinovej/pelagru).

Iné lieky a Imuran
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane lickov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Liecba Imuranom moéze ovplyviiovat’ vaSu krv, a preto vam lekar pocas liecby Imuranom necha
pravidelne vysetrit’ krvny obraz. Cim dlhie budete pokratovat’ v uzivani Imuranu, tym bude ¢asovy
odstup medzi krvnymi vysetreniami dlhsi. Vasu krv ovplyviuju aj d’alsie lieky. Tento vplyv sa zvysi, ak
budete uzivat niektoré z tychto lickov spolu s Imuranom. Medzi tieto lieky patria niz§ie uvedené lieky

a vasmu lekarovi musite oznamit’ ¢o najskor, ako je mozné, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:

- penicilamin (pouzivany hlavne na liecbu reumatoidne;j artritidy);

- ACE inhibitory (pouZivané hlavne na liecbu vysokého krvného tlaku a zlyhania srdca);
- cimetidin (pouzivany na liecbu zaludkovych vredov a traviacich tazkosti),

- indometacin (pouzivany ako liek proti bolesti a zapalom);

- kotrimoxazol (pouzivany na liecbu infekcii).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate alebo je pravdepodobné, Ze budete uzivat niektory
z nasledovnych liekov. Tieto lieky a Imuran sa m6zu taktiez vzajomne ovplyviiovat’. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara:

- ockovacie latky (pouzivané na prevenciu ochoreni);

- ribavirin (pouZzivany na liecbu virusovych infekcii);

- metotrexat (pouzivany hlavne na lieCbu rakoviny);

- alopurinol, oxipurinol tiopurinol alebo iné inhibitory xantinoxidazy, ako je napriklad febuxostat
(pouzivané hlavne na liecbu dny);

- antikoagulancia, napr. warfarin (pouZiva sa na prevenciu vzniku krvnych zrazenin);

- mesalazin, olsalazin alebo sulfasalazin (pouzivané hlavne na lie¢bu ulceroznej kolitidy a Crohnovej
choroby);

- cytostatika (lieky pouzivané na liecbu réznych typov rakoviny);

- ak sa chystate podstupit’ operaciu (pretoze lieky vratane tubokurarinu alebo sukcinylcholinu
pouzivané na uvolnenie svalstva mdzu v priebehu operacie vzajomne posobit’ s Imuranom). Pred
chirurgickym zakrokom povedzte anestéziologovi, Ze uzivate azatioprin, pretoze lieky pouzivané na
uvolnenie svalstva mézu v priebehu anestézie vzajomne pdsobit’ s azatioprinom.

AK si nie ste isty, ¢i sa vas niektoré z vyssie uvedeného tyka, predtym ako zacnete uzivat’ tablety Imuran,
obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Ockovanie pocas uZivania tabliet Imuran

Obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru predtym, ako sa date zaockovat’. Ak uzivate Imuran,
nemali by ste byt o¢kovany zivou vakcinou (napr. vakcina proti chripke, vakcina proti osypkam, vakcina
proti tuberkuloze), kym vas lekar nerozhodne 0 bezpecnosti o¢kovania. Niektoré vakciny vam totiz mézu
sposobit’ infekciu, ak ich dostanete pocas uZivania Imuranu.
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Imuran a jedlo a napoje
Neuzivajte tablety Imuranu menej ako 1 hodinu pred alebo menej ako 3 hodiny po jedle alebo piti mlieka.
Tabletu prehltnite a zapite malym mnozstvom vody (pozri ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat’ Imuran®).

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa SO
svojim lekarom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Na zaklade rizik a prinosov liecby vas lekar dokladne zvazi, ¢i tento liek budete uzivat’.

Ak sa u vas pocas tehotenstva, objavi intenzivne svrbenie bez vyrazky, porozpravajte sa o tom S0 svojim
lekarom. MdzZete sa u vés objavit’ aj nevolnost’ a strata chuti do jedla spolu so svrbenim, ¢o naznacuje, ze
mate stav nazyvany tehotenska cholestaza (stav postihujlici pecen pocas tehotenstva).

Pocas liecby Imuranom nesmiete dojcit’. Je to preto, ze malé mnozstva licku mézu preniknat’ do
materského mlieka.

Uginky Imuranu na plodnost’ nie st zname.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Nie st zname Ziadne tidaje o vplyve Imuranu na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak
pocitite akékol'vek vedl'ajsie u¢inky sposobené tymto lieckom, je pravdepodobné, ze nebudete moct’ viest’

vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Imuran obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
3. Ako uzivat’ Imuran

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

Je dolezité, aby ste svoj liek uzivali v spravnom ¢ase. Tabletu prehltnite veelku, nelamte jul.

Imuran sa ma uzivat’ s malym mnozstvom vody najmenej 1 hodinu pred alebo 3 hodiny po jedle alebo piti
mlieka. Na zaciatku uzivania Imuranu mézete pocit'ovat’ nevolnost’ (nauzeu). Ak k tomu dojde, vas lekar
vam poradi, aby ste na zmiernenie tohto t¢inku uzivali Imuran po jedle. Davka Imuranu, Ktora pacienti
uzivaju, moze byt' vel'mi rdzna.

Vasa davka bude zavisiet’ od vasho ochorenia, na ktoré sa liecite.

Vas lekar vam povie, ako dlho bude vasa liecba trvat’. Lie¢bu pred¢asne neukoncujte.

Pocas lie¢by Imuranom bude vas lekar chciet’, aby ste si obéas nechali urobit’ krvné vysetrenie. Je to kvoli
tomu, aby skontroloval pocet vasSich krviniek a v pripade potreby zmenil vasu davku.

Davka pre dospetych a deti po transplantacii
V prvy den lieby sa zvyCajne podava pociatocna davka az do 5 mg/kg vasej telesnej hmotnosti.

Potom dostanete udrziavaciu davku Imuranu. Je pravdepodobné, Zze bude v rozmedzi | - 4 mg/kg telesnej
hmotnosti/den.

Zvycajna davka pre starSich pacientov bude pravdepodobne na dolnej hranici tohto davkovacieho rozsahu.
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Davka pre dospelych a deti s autoimunitnymi ochoreniami

Ak Imuran uzivate na liecbu autoimunitného ochorenia, pociato¢na davka bude pravdepodobne

v rozmedzi | — 3 mg/kg vasej telesnej hmotnosti.

V zavislosti od u¢innosti lieCby sa moze vasa dadvka upravit’ v tomto davkovacom rozsahu az dovtedy,
kym sa nerozhodne o udrziavacej davke.

Zvycajne sa podava udrziavacia davka v rozmedzi menej ako 1 mg/kg telesnej hmotnosti az 3 mg/kg
telesnej hmotnosti/den.

Zvycajna davka pre starSich pacientov bude pravdepodobne na dolnej hranici tohto davkovacieho rozsahu.

Tablety prehltnite s malym mnoZstvom vody. Niekol’ko pacientov mdze po prvom uziti Imuranu citit’
nevolnost, ktort je mozné zmiernit’, ak sa tablety uzivaju po jedle.

Deti
V pripade liecby deti, najmé deti s nadvahou, sa porad’te so svojim lekarom.

Ak uZijete viac Imuranu, ako mate
Ak nahodne uzijete prili$ vela tabliet, bezodkladne o tom informujte svojho lekara alebo lekarnika, alebo
navstivte oddelenie pohotovosti v najbliZ$ej nemocnici.

Ak zabudnete uzit’ Imuran

Ak zabudnete uzit’ davku, neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku alebo davky.
Ked’ si na to spomeniete, vasu d’al$iu davku uzite vo zvy€ajnom Case a pokracujte ako predtym. Vasho
lekara informujte o vynechanych davkach ¢o najskor, ako je to mozné.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedDajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku sa mézu prejavit’ nasledujtice vedl’ajsie ucinky.

Ak si v§imnete ktorykol’'vek z nasledujucich zavaZnych vedl’ajsich u¢inkov, prestaiite tablety
Imuran uZivat’ a okamzite vyhPadajte lekara. Je mozZné, Ze budete potrebovat’ bezodkladnu liecbu.

e alergické reakcie, medzi priznaky patri
o vSeobecna unava, zavrat, nevolnost’ (nauzea), vracanie, hnacka alebo bolest’ brucha
zvySena teplota (horucka), triaska alebo zimnica
sCervenenie pokozky alebo kozna vyrazka
bolest’ svalov alebo kibov
zmeny v mnozstve a farbe mocu (problémy s oblickami)
zavrat, zmitenost’, pocit malatnosti alebo slabosti sposobeny nizkym krvnym tlakom
o kasel alebo tazkosti s dychanim podobné zapalu priedusiek
'ahSie sa vam tvoria modriny alebo si v§imnete nezvyc¢ajnui krvacavost’
mate vysoku teplotu (horicku) alebo iné priznaky infekcie
vasa pokozka alebo o¢né bielka zozltnu (zltacka)
citite vynimo¢nu tnavu
kdekol'vek na tele si najdete hrcky

O O O O O
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e vSimnete si zmeny na vasej pokozke, napr. pluzgiere alebo olupovanie. VSimnete si akékol'vek
nové znamienka na pokozke alebo akékol'vek zmeny znamienok, ktoré ste mali predtym
e vas$ zdravotny stav sa nahle zhorsi
o dostanete sa do kontaktu s niekym, kto ma ov¢ie kiahne alebo pasovy opar.
Ak si v§imnete Cokol'vek z uvedeného, okamzite vyhladajte lekara.

Medzi d’alSie vedl’ajsie ucinky patria:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
e virusové, plesnové alebo bakterialne infekcie
e 1tlm funkcie kostnej drene, co mdze sposobit’, Ze sa necitite dobre, alebo sa to ukaze na vasich
vySetreniach krvného obrazu
e nizka hladina bielych krviniek pri vySetreniach krvného obrazu, ¢o moze zapriéinit’ vznik infekcie

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
e nauzea (pocit na vracanie)
o nizka hladina krvnych dostic¢iek, ¢o mdze spdsobit’, Ze sa u vas I'ahko vyskytna modriny alebo
krvacanie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

e chudokrvnost (nizka hladina ¢ervenych krviniek)

o tehotenska cholestaza, ktora moéze spdsobit’ intenzivne svrbenie, najmé na rukach a nohach

e reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie), kozné uzliky

o pankreatitida (zapal pankreasu), ¢o moze sposobit’ silné bolesti hornej ¢asti brucha s nevol'nost'ou
a vracanim

e problémy s pecenou, ¢o moze zapriCinit’ svetl farbu stolice, tmavy mo¢, svrbenie a zozltnutie
pokozky a oci

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
e zavazné poSkodenie funkcie pecene, ktoré mébze byt zivot ohrozujice
e vypadavanie vlasov
e problémy s krvou a kostnou drefiou (medzi priznaky patri slabost’, inava, bledost’, modriny alebo
infekcie)
e rdzne druhy karcindmov vratane rakoviny krvi, lymfatickych a koznych karcinomov

Pocas uzivania tabliet Imuran si mézete v§imnut’ vypadavanie vlasov. Vlasy ¢asto dorastq, aj ked’
pokracujete v uzivani tabliet Imuran. Ak mate obavy, obrat'te sa na svojho lekara.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

e reverzibilna pneumonitida (zapal pl'ic spdsobujuci dychavi¢nost’, kasel’ a horacku)

e (revné problémy spésobujuce hnacku, bolesti brucha, zapchu, pocit nezdravia alebo ochorenia
(perforacia Creva)

e  Pri uzivani azatioprinu vV kombinacii s inymi imunosupresivami sa U vas moze vyskytnat’ virus,
ktory sposobuje poskodenie mozgu. To mdze sposobit’ bolesti hlavy, zmeny spravania, poruchy
re¢i, zhorSenie schopnosti, ako napr. pamite, pozornosti a rozhodovania (kognitivne zhorSenie)
a moze byt smrtel'né (virus JC spojeny s progresivnou multifokalnou leukoencefalopatiou)

e urcité typy rakoviny lymfatickych uzlin (hepatosplenicky T-bunkovy lymfom)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
o fotosenzitivita (citlivost’ na svetlo alebo slneéné svetlo)
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e pelagra (nedostatok vitaminu B3 (niacinu)) spojena s pigmentovou vyrazkou, hnackou alebo
stratou pamati

e moze sa u vas vyskytnit’ vyrazka (vyvysené Cervené, ruzové alebo fialové hrcky, ktoré st na
dotyk bolestivé), predovsetkym na ramenach, rukach, prstoch, tvari a krku, a ktoré mozu byt tiez
sprevadzané horackou (Sweetov syndrom, znamy tiez ako akutna febrilné neutrofilova
dermat6za). Castost’ s akou sa tieto vedlajsie u¢inky vyskytuju nie je znama (nezname - Castost’
vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gcinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Imuran

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pdvodom obale na ochranu pred svetlom.

Ak vam lekar povie, aby ste tablety prestali uzivat, vrat'te vSetky zvys$né tablety do lekarne. Uchovajte si
ich len v pripade, ak tak rozhodne vas lekar.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

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

- Liecivo je azatioprin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg azatioprinu.

- Dalgie zlozky si:
Jadro tablety: monohydrat laktdzy, kukuri¢ny $krob, hydrolyzat skrobu, kyselina stearova, stearat
hore¢naty. Obal tablety: hypromel6za, makrogol 400, oxid titanicity (E171), zIty oxid zelezity (E172),
Cerveny oxid Zelezity (E172).

Imuran 50 mg

- Liecivo je azatioprin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg azatioprinu.

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, kukuriény Skrob, hydrolyzat §krobu, kyselina stearova, stearat
horecnaty. Obal tablety: hypromel6za, makrogol 400.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/00348-ZME

AKko vyzera Imuran a obsah balenia

Imuran 25 mg st oranzové, okrtihle z oboch stran vypuklé filmom obalené tablety bez deliacej ryhy
s oznacenim ,,IM 2.

Imuran 50 mg su zIté, okrahle z oboch stran vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou
s oznacenim ,,IM 5. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltnut’.

Imuran 25 mg a 50 mg filmom obalené tablety su balené v blistroch s obsahom 100 tabliet.

DrZitel rozhodnutia o registracii
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Tel: +421 233 329 930

Vyrobca

Excella GmbH & Co. KG
Niirnberger Strasse 12
90537 Feucht

Nemecko

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024.



