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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Immunoprin 100 mg
filmom obalené tablety

azatioprin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra 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 alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Immunoprin 100 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Immunoprin 100 mg
Ako uzivat’ Immunoprin 100 mg

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Immunoprin 100 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

SOk~ wnE

1. Co je Immunoprin 100 mg a na ¢o sa pouZiva

Immunoprin 100 mg obsahuju lie¢ivo azatioprin, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych

imunosupresiva. Imunosupresiva oslabuji ¢innost’ vasho imunitného systému. Vas lekar vam

predpisal Immunoprin 100 mg kvéli jednému z nasledujtcich stavov:

- aby pomohol vasmu telu prijat’ transplantovany organ.

- na zvladnutie niektorych ochoreni, pri ktorych vas imunitny systém posobi proti vaSmu
vlastnému telu.

Immunoprin 100 mg sa mézu uzivat’ samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi na lie€bu zavaznej

formy reumatoidnej artritidy, zavazného zapalového ochorenia ¢riev (Crohnova choroba alebo

ulcerdzna kolitida) alebo na liecbu niektorych ochoreni, pri ktorych vas imunitny systém posobi proti

vasmu vlastnému telu (autoimunitné ochorenia), vratane zavaznych zapalovych ochoreni koze,

pecene, ciev a niektorych poruch krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Immunoprin 100 mg

Neuzivajte Immunoprin 100 mg

- ak ste alergicky (precitliveny) na azatioprin, merkaptopurin alebo na ktorukol'vek z d’al§ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Alergicka reakcia moze zahfiiat’ vyrazku, svrbenie,
tazkosti s dychanim alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka.

- ak mate zavazné infek¢né ochorenie

- ak mate zavazné ochorenie pecene alebo zavazné ochorenie kostnej drene

- ak mate zapal podzaludkovej Zl'azy (zapal pankreasu)

- ak ste boli nedavno ockovany zivou vakcinou, ako je BCG (primarne pouzivana proti
tuberkuloze), vakcina proti pravym kiahiiam alebo proti zltej zimnici

- ak ste tehotna (pokial’ vam to nepovedal vas lekar)

- ak dojcite
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Immunoprin 100 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, najméa

ak:

ak sa chystate na ockovanie pocas uzivania Immunoprinu 100 mg

ked’ mate stav, ked’ vase telo produkuje prili§ malo latky nazyvanej tiopurin metyltransferaza
(TPMT)

ak ste prekonali Zltacku typu B (ochorenie pecene sposobené virusom)

ked’ trpite stavom zndmym ako Lesch-Nyhanov syndrém.

Ci ste muz alebo Zena, je dolezité, aby ste pouzivali pocas lie¢by u¢innu antikoncepciu (ako st
kondémy), pretoze Immunoprin 100 mg méze spdsobit’ vrodené chyby.

Ak dostavate imunosupresivnu lie¢bu, uzivanie liecku Immunoprin 100 mg by vas mohlo vystavit’
vysSiemu riziku:

nadorov vratane kozného karcindmu. Pocas uzivania lieku Immunoprin 100 mg sa preto
vyhybajte nadmernému vystavovaniu slnku, noste ochranny odev a pouzivajte ochranny krém
s vysokym ochrannym faktorom.

lymfoproliferativnych portch.

- Liecba lieckom Immunoprin 100 mg zvySuje u vas riziko vzniku druhu karcinému, ktory sa
nazyva lymfoproliferativna porucha. Pri liecebnom rezime obsahujicom viac
imunosupresiv (vratane tiopurinov) to moéze viest’ k imrtiu.

- Kombinacia viacerych imunosupresiv podavanych sibezne zvysuje riziko portich
lymfatického systému v dosledku virusovej infekcie (lymfoproliferativne poruchy
suvisiace s Epsteinovym-Barrovym virusom (EBV)).

UZzivanie lieku Immunoprin 100 mg by vas mohlo vystavit’ vy$Siemu riziku:

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

infekcie: Pri liecbe liekom Immunoprin 100 mg vam hrozi zvy$ené riziko virusovych, hubovych
a bakterialnych infekcii a tieto infekcie mézu byt zavaznejSie. Ak sa u Vas objavia vredy hrdla,
horucka, infekcie, podliatiny alebo krvacanie, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Pozri tiez
Cast’ 4.

aktivacii infekcii zltacky typu B, ktort ste v minulosti prekonali

Pred zacatim lieCby povedzte svojmu lekarovi, ¢i ste mali ovcie kiahne, pasovy opar alebo hepatitidu
B (ochorenie pecene sposobené virusom).

Mutacia génu NUDTI15

Ak ste zdedili mutaciu génu NUDT15 (gén, ktory hra ulohu pri rozkladani lieku Immunoprin 100 mg
v tele), hrozi vam vysSie riziko infekcii a vypadavania vlasov, preto vam v takomto pripade moéze dat’
lekar nizs§iu davku.

Krvné testy
Pocas prvych 8 tyzdiov lie¢by budete potrebovat’ krvny test raz tyzdenne. Mozno budete potrebovat
krvné testy Castejsie, ak:

- ste star$i

- uzivate vysoku davku

- mate poruchu pecene alebo oblic¢iek
- mate poruchu kostnej drene

- mate hyperaktivnu slezinu
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Nebudete dostavat’ Immunoprin 100 mg, pokial’ nebudete moct’ sledovat’ vedl'ajsie ucinky.

Vysadenie Immunoprinu 100 mg sa ma uskuto¢nit’ pri starostlivom sledovani pacienta. Opytajte sa
svojho lekara.

Pelagra

Okamzite sa obrat’te na svojho lekara, ak sa u vas vyskytne hnacka, lokalizovana pigmentova vyrazka
(dermatitida), zhorSenie paméti, uvazovania alebo inych schopnosti stivisiacich s myslenim
(demencia), pretoze tieto priznaky mo6zu naznac¢ovat’ nedostatok vitaminu B3 (nedostatok kyseliny
nikotinovej/pelagra).

Iné lieky a Immunoprin 100 mg

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

svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky

predpis.

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

- penicilaminy (pouzivané hlavne v liecbe reumatoidne;j artritidy)

- iné imunosupresiva, ako je cyklosporin alebo takrolimus

- infliximab (pouZzivany najmé v lie¢be ulcerdznej kolitidy a Crohnovej choroby)

- olsalazin, mesalazin alebo sulfasalazin (na lie¢bu ulceréznej kolitidy)

- warfarin alebo fenprokumoén (pouzivané na zriedenie krvi)

- ACE inhibitory (na lie¢bu vysokého krvného tlaku a zlyhavania srdca)

- trimetoprim a sulfametoxazol (antibiotika)

- cimetidin (na liecbu vredov traviaceho traktu)

- indometacin alebo penicilamin (pouziva sa ako lie¢ivo proti bolesti a na lie¢bu zapalu)

- metotrexat (pouzivany hlavne na lie¢bu rakoviny)

- ockovacie latky, ako je vakcina proti hepatitide typu B

- ribavirin (liecba virusovej infekcie)

- pred operacnym zakrokom by ste mali svojho anesteziologa informovat’ o liecbe azatioprinom
pretoze svalové relaxancia pouzité pocas anestézy mozu interagovat s azatioprinom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, nesmiete uzivat’ Immunoprin 100 mg, pokial’ vam to nepovedal vas lekar.
Pacienti muzského aj Zenského pohlavia v reprodukénom veku maja pouzivat’ antikoncepéné
opatrenia, s vynimkou vnutromaternicovych teliesok (napr. $pirala, Copper T).

Ak sa u vas pocas tehotenstva vyskytne intenzivne svrbenie bez vyrazky, okamzite sa obratte na
svojho lekara. Moze sa u vas tiez vyskytnit’ nevolnost’ a strata chuti do jedla spolu so svrbenim, ¢o
naznacuje, Ze mate stav nazyvany tehotenska cholestaza (stav ovplyviujlici pecenl pocas tehotenstva).

Vzhl'adom na genotoxicky potencial azatioprinu maju Zeny vo fertilnom veku dodrziavat’ G¢inné
antikoncepcné opatrenia pocas liecby azatioprinom a 6 mesiacov po ukonceni liecby.

Muzom sa odportca dodrziavat’ i¢inné antikoncep¢né opatrenia a nesplodit’ diet’a pocas lieCby
azatioprinom a 3 mesiace po ukonceni liecby.

Tri mesiace po ukonéeni lieCby Immunoprinom 100 mg musite pokracovat’ v pouZzivani
antikoncepénych opatreni.

Pocas liecby Immunoprinom 100 mg nesmiete dojcit,, pretoze metabolity vytvorené v tele prechadzaju
do materského mlieka a mézu poskodit’ vase diet’a.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek (pozri Cast’ 2).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Pocas uzivania Immunoprinu 100 mg mozete bezpecne viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pokial’ sa
U vas neobjavia zavraty. Zavraty sa mozu zhorsit’ pri pozivani alkoholu. Ak ste pili alkohol, nesmiete
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Immunoprinu 100 mg
Immunoprin tablety obsahuje laktézu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Immunoprin 100 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Immunoprin 100 mg

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

Tablety sa majt uzivat najmenej 1 hodinu pred alebo 3 hodiny po jedle alebo mlieku. Tableta sa ma
zapit’ aspon s poharom tekutiny (200 ml).

Odporucana davka je:

Pacienti, ktori podstupili transplantaciu

Zvycajna davka v prvy den liecby je az 5 mg/kg telesnej hmotnosti na deii. Zvycajna davka je potom
1 — 4 mg/kg telesnej hmotnosti na den.

Ostatné stavy
Zvycajna davka je v rozmedzi 1 az 3 mg/kg telesnej hmotnosti na dei.

PouzZitie u deti a dospievajucich

Det'om mladsim ako 18 rokov sa uzivanie Immunoprinu 100 mg neodporuca z dévodu nedostatocnych
udajov pre liecbu chronickej juvenilnej artritidy, systémového lupus erythematosus, dermatomyozitidy
a nodoznej polyarteritidy.

V pripade vsetkych ostatnych indikacii sa uvedené odporac¢ané davky pouzivaji u deti

a dospievajtcich ako aj dospelych pacientov.

Starsi pacienti
Starsi pacienti mézu potrebovat’ nizsie davky.

Pacienti s ochorenim pecene alebo obli¢iek moézu potrebovat’ nizsiu davku. Pacienti so zavaznym
ochorenim pecene nesmu uzivat’ Immunoprin 100 mg.

O trvani liecby Immunoprinom 100 mg rozhodne vas lekar.
Ak mate dojem, ze uc¢inok Immunoprinu 100 mg je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, porad’te sa S0
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Treba sa vyhnut rozdeleniu tabliet. Ak by mohlo byt potrebné rozdelenie tabliet, vyhnite sa kontaktu
pokozky s poruSenym povrchom tabliet alebo prachom z tabliet. Vyhnite sa vdychnutiu prachu

Z tabliet. Po manipuldcii s rozbitymi tabletami si umyte ruky. V pripade potreby sa maji pouzit’
vhodné dlhodobé davky inych liekov s nizSou silou.

AK uZijete viac Immunoprinu 100 mg, ako mate
Ihned’ kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo najblizsie zdravotnicke zariadenie.

Ak zabudnete uzit’ Immunoprin 100 mg
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Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Informujte svojho lekara, ak ste
vynechali davku.

Ak je takmer ¢as na d’al$iu davku, preskocte davku, ktort ste vynechali, a uzite d’alsiu planovanu
davku. V opa¢nom pripade ju uzite hned’, ako si spomeniete, a potom sa vrat'te K beznému uzivaniu.

Ak prestanete uzivat’ Immunoprin 100 mg

Skor ako prestanete uzivat’ Immunoprin 100 mg, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Neprestante uzivat' Immunoprin 100 mg, kym vas lekar nepovie, Ze je to bezpecné.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u¢inky st uvedené nizsie podla frekvencie vyskytu. Frekvencie st definované nasledovne:

Velmi Casté: modzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb
Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne nahla dychavi¢nost’, tazkosti
s dychanim, opuch oénych viecok, tvare alebo pier, vyrazka, kozné uzliky alebo svrbenie (najma,
ak postihuje celé vase telo).

Zavazné vedlajSie ucinky

Ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavi akykol’'vek z nasledujucich vedl’ajsSich

ucinkov:

- silné nutkanie na vracanie

- hnacka

- hort¢ka, zimnica

- bolest’ svalov a kosti, stuhnutie svalstva

- Unava, zavraty

- zapal krvnych ciev

- ochorenia obli¢iek (medzi priznaky mo6zu patrit’ zmeny v mnozstve vyli¢eného mocu a zmeny
Vv jeho zafarbeni)

- akékol'vek priznaky horucky alebo infekcie (bolest’ hrdla, bolest’ v ustach alebo problémy
S moc¢enim).

- moze sa u vas vyskytnat’ 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 hortickou (Sweetov syndrom, znamy tiez ako akutna febrilna neutrofilova
dermatdza). Castost’ s akou sa tieto vedlajsie u¢inky vyskytuju nie je znama (nezname -
Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ s dostupnych tidajov)

TieZ sa zaznamenali nasledujuce vedl’ajSie ucinky:

Vel'mi Casté:

- infekcie sposobené virusom, plesiiou alebo baktériou vratane vaznych alebo atypickych infekeii
sposobenych varicellou, herpesom zoster a inymi infekénymi agens u pacientov po
transplantacii

- znizenie funkcie vasej kostnej drene

- nizka hladina bielych krviniek pri vysetreni krvi, ktorda méze spdsobit’ vznik infekcie
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Casté:
- nizka hladina krvnych dosti¢iek, ktora méze zapricinit’ 'ah$iu tvorbu modrin alebo krvacanie
- pocit nevol'nosti (nauzea)

Menej Casté:

- infekcie sposobené virusom, plesiiou alebo baktériou u vSetkych pacientov s vynimkou
pacientov po transplantacii

- nizka hladina ¢ervenych krviniek, ktora méze spdsobit, Ze sa citite unaveny, mate bolesti hlavy,
pri cviceni mate skrateny dych, pocitujete zavraty a ste bledy

- reakcie z precitlivenosti, ktoré mézu viest’ k celkovému diskomfortu, zavratom, pocitu na
vracanie, vracaniu, hnacke, horticke, trasu, koznym reakcidm ako je vyrazka, zapalu krvnych
ciev, bolesti svalov a kibov, nizkemu krvnému tlaku, porucham funkcie obli¢iek a pe¢ene
a problémom s vasimi ¢revami

- tehotenska cholestaza, ktora sa moze prejavit intenzivnym svrbenim, najmé na rukach
a chodidlach

- zapal pankreasu, ktory moze sposobit’ silnt bolest’ v hornej ¢asti brucha, s pocitom na vracanie
(nauzea) a vracanim

- problémy s pecenou, ktoré mézu zapricinit’ bledu stolicu, tmavy moc¢, svrbenie a zoZltnutie koze
a o¢i a tiez zmeny vo vysledkoch testov funkcie pecene

Zriedkavé:

- problémy s Krvou a kostnou drefiou, ktoré mozu sposobit’ slabost’, inavu, bledost’, bolesti hlavy,
bolavy jazyk, zadychanost’, tvorbu modrin alebo infekcie

- zavazna porucha funkcie pecene, ktora moze byt zivot ohrozujuca

- strata vlasov, ktora sa mdze zlepsit’ aj napriek tomu, ze pokracujete v uzivani Immunoprinu

- rozne druhy karcindmov vratane rakoviny krvi, lymfatickych a koznych karcinomov

Velmi zriedkavé:

- zivot ohrozujuce alergické reakcie vedice k vzniku zavaznych stavov postihujacich kozu
(Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza)

- zapal vasich pl'ic spdsobujtici zadychanost’, kasel’ a horticku

- virus, ktory sposobuje poskodenie mozgu. Bolesti hlavy, zmeny v spravani, zhorSena rec,
zhorSenie schopnosti, ako je pamit’, pozornost’ a rozhodovanie (pokles kognitivnych funkcif)
a mozu byt fatalne (stav zndmy ako progresivna multifokélna leukoencefalopatia spojena s JC
virusom)

- urcity typ lymfémov (hepatosplenicky T-bunkovy lymfom). Mo6ze sa u vas objavit’ krvacanie
Z nosa, Unava, vyrazné no¢né potenie, strata hmotnosti a nevysvetliteI'né horucky (vysoké teploty).

- kolitida, divertikulitida a perforacia ¢riev hlasena u transplantovanej populacie, zavazna hnacka
Vv zapalovej populacii ¢revnych ochoreni

Nezname

- fotosenzitivita (citlivost’ na svetlo alebo slne¢né Ziarenie)

- nedostatok vitaminu B3 (pelagra) spojeny s lokalizovanou pigmentovou koznou vyrazkou
(dermatitida), hnackou a zhorSenim paméiti,

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Immunoprin 100 mg
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasi a skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Immunoprin 100 mg obsahuje

- Liecivo je azatioprin.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg azatioprinu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za (E460), monohydrat laktozy, kukuri¢ny §krob, povidon
K25 (E1201), sodna sol’ kroskarmeldzy, magnéziumstearat (E572), koloidny oxid kremicity
Obal tablety: polyvinylalkohol, mastenec (E553b), makrogol 3350, polysorbat 80 (E433)

AKo vyzera Immunoprin 100 mg a obsah balenia

Immunoprin 100 mg filmom obalené tablety su zIté, podlhovasté obojstranne vypuklé tablety
s deliacou ryhou na jednej strane.

Balenie:

Filmom obalené tablety st balené v polyetylénovych plastovych obaloch s PP skrutkovacim uzaverom
obsahujuce 50 alebo100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Cubl'ana, Slovinsko

Vyrobca:
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrafle 11, 4866 Unterach, Raktisko

Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustauferstrasse 378, 93055 Regensburg, Nemecko
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Nemecko

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

Krajina Nazov lieku

Rakusko Immunoprin 100 mg — Filmtabletten

Belgicko Azathioprin Sandoz 100 mg filmomhulde tabletten
Bulharsko NMYHOITPUH 100 MG ®UJIMUPAHU TABJIETKU
Estonsko Immunoprin 100 mg

Nemecko Azathioprin Hexal 100 mg Filmtabletten

Slovensko Immunoprin 100 mg

Slovinsko Immunoprin 100 mg filmsko obloZene tablete

Svédsko Immunoprin 100 mg filmdragerad tablett




Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/02403-Z1B

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2025.

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny pre pouzitie a zaobchadzanie a likvidaciu

Neexistuju ziadne rizika spojené so zaobchadzanim s filmom obalenymi tabletami, pokial’ maja
neporusend obalovu vrstvu. V tomto pripade nie st potrebné ziadne osobitné bezpecnostné opatrenia.

S cytotoxickymi latkami sa ma vSak zaobchadzat’ v prisnom sulade s pokynmi v pripade, ze
zdravotnicky personal deli tablety na polovice.

Nepouzité lieky ako aj kontaminované pristroje maju byt docasne uskladnené v zretel'ne ozna¢enych
nadobach. Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z liekov maju byt’ zlikvidované v sulade
s miestnymi poziadavkami.



