PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Imurel 25 ja 50 mg kalvopéillys teiset tabletit

atsatiopriini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, sillé se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S S

Mité Imurel on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Imurelia
Miten Imurelia otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Imurelin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Imurel on ja mihin siti kiyte téiéin

Imurel sisdltdd vaikuttavana aineena atsatiopriinia. Se kuuluu immunosuppressiivisiksi lddkkeiksi
kutsuttujen ladkkeiden ryhméén. Tahdn ryhmdén kuuluvat lidkkeet vaimentavat elimiston
puolustusjirjestelméin toimintaa.

Imurel voi estdd elimistod hylkiméistd siirrettyd elintd, kuten munuaista, sydinté tai maksaa. Imurelia
voidaan kayttdd myos joidenkin sellaisten sairauksien hoitoon, joissa elimiston puolustusjérjestelma
alkaa toimia kehon omia kudoksia vastaan (ns. autoimmuunisairaudet).

Autoimmuunisairauksia voivat olla:

vaikea-asteinen nivelreuma (sairaus, jossa elimiston puolustusjirjestelmd hyokkaa nivelid
peittdvid soluja vastaan, mistd aiheutuu nivelten turpoamista, kipua ja jaykkyyttd)

SLE-tauti eli systeeminen lupus erythematosus (sairaus, jossa elimistén puolustusjirjestelma
hyokkdd elimiston monia elimid ja kudoksia vastaan, mukaan lukien iho, nivelet, munuaiset,
aivot ja muut elimet; tistd aiheutuu voimakasta uupumusta, kuumetta, jaykkyyttd ja nivelkipua)
dermatomyosiitti ja polymyosiitti (ryhma sairauksia, joista aiheutuu lihasten tulehdustila,
lihasheikkoutta ja ihottumaa)

aktiivinen krooninen autoimmuunimaksatulehdus (sairaus, jossa elimiston puolustusjirjestelma
hyokkdd maksasoluja vastaan, mistd aiheutuu maksan tulehdustila, uupumusta, lhassirkyd, ihon
muuttuminen keltaiseksi ja kuumetta)

tavallinen pemfigus (pemphigus vulgaris, joka on sairaus, jossa elimiston puolustusjirjestelméa
hyokkad ihosoluja vastaan, mistd aiheutuu vaikea-asteisia rakkuloita thoon, suuhun, nendén,
kurkkuun ja sukupuolielimiin)

valtimoiden kyhmytulehdus (polyarteritis nodosa, joka on harvinainen sairaus, josta aiheutuu
verisuonitulehdus)

autoimmuunihemolyyttinen anemia (vakava verisairaus, jossa elimistd tuhoaa veren punasoluja
nopeammin kuin pystyy tuottamaan niitd; sen oireita ovat heikotus ja hengenahdistus)
krooninen refraktorinen idiopaattinen trombosytopeeninen purppura (sairaus, jossa
verihiutalemédara on vdahdinen, mistd voi aiheutua herkdsti mustelmia tai voimakasta
verenvuotoa).



Imurelia voidaan kdyttdd myds tulehduksellisen suolistosairauden (Crohnin taudin tai haavaisen
koliitin) hoitoon.

Ladkarion katsonut, ettd timé lddke sopii sinulle sairautesi hoitoon.

Imurel-tabletteja voidaan kayttdad yksinddn, mutta sitd kdytetdén useimmiten yhdistelménd muiden
ladkkeiden kanssa.

Atsatiopriinia, jota Imurel-tabletit sisdltdvét, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Imurelia

Ali ota Imurelia

- jos olet allerginen atsatiopriinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen merkaptopurinille (samankaltainen lddke kuin Imurel-tablettien siséltdma
atsatiopriini).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Imurelia

- jos olet dskettidin saanut rokotuksen tai sinulle on tarkoitus antaa rokotus. Jos kaytéit Imurel-
tabletteja, sinulle eisaa antaa elivéa taudinaiheuttajaa siséltivad rokotetta (esim.
influenssarokotetta, tuhkarokkorokotetta, BCG-rokotetta, jne.), ennen kuin se on lddkérin
mielestd turvallista, koska voit Imurel-hoidon aikana saada joistakin rokotteista infektion.

- jos sinulla on Lesch—Nyhanin oireyhtyméksi kutsuttu perinndllinen sairaus. TAma on suvussa
periytyvd harvinainen sairaus, joka atheutuu HPRT:n eli
hypoksantiiniguaniinifosforibosyylitransferaasin puutoksesta.

- jos sinulla on maksan tai munuaisten toimintahdirioitd

- jos sinulla on TPMT-puutokseksi kutsuttu perinnéllinen sairaus (jossa elimistd tuottaa lian
véhin tiopuriinimetyylitransferaasiksi kutsuttua entsyymid)

- jos sinulla on joskus ollut vesirokko tai vydruusu

- jos sinulla on ollut B-hepatiitti (viruksen aiheuttama maksasairaus)

- jos sinulle suunnitellaan leikkausta (koska leikkauksen aikana kdytettdvilld lihasrelaksanteilla,
kuten tubokurariinilla tai suksinyylikoliinilla, voi olla yhteisvaikutuksia Imurel-tablettien
kanssa). Kerro Imurel-hoidostasi nukutusladkarille ennen leikkausta.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kddnny ladkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen ennen Imurel-tablettien ottamista.

Ladkari ottaa sinulta Imurel-hoidon aikana sadnnoéllisesti verikokeita mahdollisten muutosten
tarkistamiseksi (ks. kohta 3 Miten Imurelia otetaan). Imurel-hoidon jatkuttua pidempéén verikokeiden
ottamista tavallisesti harvennetaan.

Jos saat immunosuppressiivista hoitoa, Imurelin kdyttiminen saattaa lisitd seuraavien sairauksien

riskid:

- kasvaimet, mukaan lukien ihosyopd. Kun kaytit Imurelia, viltd liallista altistumista
auringonvalolle ja kdytd suojaavia vaatteita sekéd auringonsuojavoidetta, jonka suojakerroin on
korkea.

- lymfoproliferatiiviset sairaudet:

e Imurel-hoito lisdd riskidsi saada lymfoproliferatiivinen sairaus -niminen syopd. Jos hoito-
ohjelmassa on useita immunosuppressantteja (my0s tiopuriineja), tdmé sairaus voi johtaa
kuolemaan.



e Useiden samanaikaisesti kdytettdvien immunosuppressanttien yhdistelma lisda
virusinfektiosta (Epstein—Barrin virukseen littyvét lymfoproliferatiiviset sairaudet)
johtuvien imunestejirjestelmén sairauksien riskid.

- makrofagiaktivaatio-oireyhtymé-nimisen vakavan sairauden kehittyminen (sind valkosolut
aktivoituvat liallisesti tulehduksen vuoksi); sitd ilmenee yleensé henkil6illd, joilla on
tietyntyyppisid niveltulehduksia

- vaikea-asteinen vesirokko tai vyoruusu. Véltd sen vuoksi Imurel-hoidon aikana kontaktia
henkiloihin, joilla on vesirokko tai vyGruusu.

- aiemman B-hepatiitti-infektion aktivoituminen uudelleen

- muut infektiot, kuten PML (progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia), joka on
opportunistinen infektio. Jos sinulla on infektion oireita, ota yhteys lddkariin (ks. kohta 4
Mahdolliset haittavaikutukset).

Imurel-hoitoon mahdollisesti littyvien haittavaikutusten vuoksi tilannettasi seurataan sddnnollisesti
laboratoriotutkimuksin. L&#karisi saattaa pyytda sinua verikokeeseen, kun otat Imurel-valmistetta.
Verikokeella on tarkoitus tarkistaa verisolujesi maard. Ladkarisi saattaa myos tehdd geneettisid testeja
(eli tutkia TPMT- ja/tai NUDT15-geenejdsi) ennen hoitoa tai sen jilkeen méarittidkseen, voivatko
geenisi vaikuttaa lidkevasteeseesi. Ladkarisi voi muuttaa Imurel-annostasi ndiden testien jélkeen.

NUDTI5-geenin mutaatio

Jos sinulla on periytynyt mutaatio NUDT15-geenissé (geeni, joka osallistuu Imurel-valmisteen
hajottamiseen kehossasi), sinulla on suurempi infektioiden ja kaljuuntumisen riski, missé tapauksessa
ladkarisi voi antaa sinulle lddkettd pienemmalld annoksella.

Pellagra

Kerro vilittomasti ladkérille, jos sinulla esiintyy ripulia, paikallista pigmentoitunutta ihottumaa
(ihotulehdusta), muistin, paittelykyvyn tai muiden ajatustoimintojen heikkenemistd (dementiaa), silld
nidma oireet voivat viitata B3-vitamiinin puutokseen (nikotiinithapon puutos / pellagra).

Muut lédke valmis teet ja Imurel

Kerro ldékirille, jos parhaillaan otat, olet diskettiin ottanut tai s aatat ottaa muita lidsikkeiti,
koska Imurel-tabletit voivat muuttaa joide nkin liiikkeiden vaikutusta. Jotkut lilikkeet voivat
myos muuttaa Imurel-table ttien vaikutusta. Kerro liddkirille etenkin, jos kiytit tai aiot kiyttia
jotakin seuraavista:

- ribaviriinia (virusinfektioiden hoitoon)

- metotreksaattia (Iihinnd syopien hoitoon)

- allopurinolia, oksipurinolia, tiopurinolia tai muita ksantiinioksidaasin estijid, kuten
febuksostaattia (Jahinnd kihdin hoitoon)

- penisillamiinia (lahinnd nivelreuman hoitoon)

- antikoagulantteja, kuten varfariinia tai asenokumarolia (veritulppien estoon)

- simetidinii (mahalaukun haavaumien ja ruoansulatusvaivojen hoitoon)

- indometasiinia (sérynja tulehdusten hoitoon)

- solunsalpaajia (erilaisten syOpien hoitoon)

- aminosalisylaatteja, esim. olsalatsiinia, mesalatsiinia tai sulfasalatsiinia (Iihinnd haavaisen
koliitin ja Crohnin taudin hoitoon)

- kotrimoksatsolia (antibiootti, jota kdytetdén bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon)

- infliksimabia (lihinnd haavaisen koliitin ja Crohnin taudin hoitoon)

- lihasrelaksantteja, esim. tubokurariinia tai suksinyylikoliinia (kdytetddn leikkausten aikana),
koska niilld voi olla yhteisvaikutuksia Imurel-tablettien kanssa. Kerro atsatiopriinihoidosta
nukutusléddkirille ennen leikkausta, koska nukutuksen aikana kiytettdvilld lihasrelaksanteilla voi
olla yhteisvaikutuksia atsatiopriinin kanssa.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kddnny ladkarin tai apte ekkihenkilokunnan
puoleen ennen Imurel-tablettien ottamista.



Rokotusten ottaminen Imurel-hoidon aikana

Jos sinulle suunnitellaan rokotusta, keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen rokotuksen
ottamista. Jos otat Imurel-tabletteja, sinulle ei saa antaa eldvid taudinaiheuttajia sisdltdvéa rokotetta
(esimerkiksi influenssarokotusta, tuhkarokkorokotusta, BCG-rokotusta jne.) ennen kuin se on ladkérin
mielestd turvallista, koska saatat saada Imurel-hoidon aikana rokotuksesta infektion.

Imurel ruuan ja juoman kanssa
Ladke pitdd ottaa viimeistddn 1 tunti ennen maidon tai maitotuotteiden kéyttda tai aikaisintaan 2 tuntia
sen jilkeen.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Raskaus
Jos siné otat tai kumppanisi ottaa Imurel-tabletteja, raskauden ehkéisemiseksi on kéytettiva
luotettavaa ehkaisya.

Jos olet raskaana, ladkéri harkitsee tarkoin hoidon riskien ja hyodtyjen perusteella, voitko kayttda tita
ladkettd.

Kerro vilittomésti ladkérille, jos sinulla esiintyy raskauden aikana voimakasta kutinaa, johon ei lity
ihottumaa. Kutinan yhteydessa voi esiintyd my0s pahoinvointia ja ruokahalun heikkenemistd. Nama
oireet viittaavat raskauskolestaasiksi kutsuttuun tilaan (raskauden aikana kehittyvd maksasairaus).

Imetys

Pienid midrid Imurel-valmistetta voi erittyd rintamaitoon. Imurel-tabletteja kdyttiavid naisia
suositellaan valttimadan imetysta, paitsi jos hoidon hyddyt ovat lapselle aiheutuvia mahdollisia riskejd
suuremmat. Keskustele lddkdrin kanssa ennen lapsen imettdmista.

Hedelmillisyys
Imurel-tablettien vaikutusta hedelméllisyyteen ei tunneta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Imurel-tablettien ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn eikd kykyyn kéyttda koneita. Jos sinulla on tdsté
ladkkeestd aiheutuvia haittavaikutuksia, et vélttimattd kykene ajamaan autoa tai kdyttdméén koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Imurel-tabletit siséiltavit laktoosia
Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkarisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Imurelia otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin [A4kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



Otettavien Imurel-tablettien maara voi vaihdella potilaskohtaisesti. Ladkdri midarda otettavan
tablettimddrdan. Annos riippuu hoidettavasta sairaudesta.

Voit ottaa Imurel-tabletit ruokailun yhteydessé tai tyhjdédn mahaan, mutta ota lidke joka pdivd samalla
tavoin. Joillakin potilailla voi olla Imurel-hoidon alussa pahoinvointia, mutta sitd voidaan vihentda
ottamalla tabletit ruokailun jilkeen.

o Kun otat Imurel-tabletteja, 1adkari ottaa sdédnnollisesti verikokeita tarkistaakseen verisolujen
médrin ja tyypin sekd varmistaakseen, ettd maksasi toimii kunnolla.
o Ladkari saattaa otattaa myds muita veri- ja virtsakokeita sen seuraamiseksi, miten munuaisesi

toimivat sekd virtsahappopitoisuuden mittaamiseksi. Virtsahappo on elimiston lionnollinen
aine, ja sen pitoisuus voi suurentua Imurel-hoidon aikana. Suuret virtsahappopitoisuudet voivat
vaurioittaa munuaisia.

Ladkari saattaa joskus muuttaa Imurel-annosta ndiden kokeiden tulosten perusteella.

Niele tabletit kokonaisina. Ald pureskele tabletteja. Tabletteja ei saa rikkoa eikd murskata.

Potilasta hoitavien henkildiden on tiedettdva, ettd tatd ladkettd on késiteltdva turvallisesti. Jos sind itse
késittelet tai sinua hoitava henkilo késittelee rikkoutuneita tabletteja, kidet on pestiva heti. Kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa.

Suositeltu annos on:

Elinsiirron saaneet aikuiset: Ensimméisend hoitopdivind tavanomainen annos on enintddn 5 mg/kg,
minkd jilkeen tavanomainen vuorokausiannos on 1-4 mg/kg. Ladkari sddtda annosta hoidon aikana
sen mukaan, miten lddke vaikuttaa.

Muita s airauksia sairas tavat aikuiset: Tavanomainen aloitusannos on 1-3 mg/kg, minki jilkeen
tavanomainen vuorokausiannos on annoksesta alle 1 mg/kg annokseen 3 mg/kg. Ladkari sdatda
annosta hoidon aikana sen mukaan, miten lidke vaikuttaa.

lakkdiden potilaiden annostusta saattaa olla tarpeen pienenté.

Munuais- tai maksasairautta sairastavien potilaiden annostusta saattaa olla tarpeen pienentéé.

Kaytto lapsille

Elinsiirron saaneet lapset: Elinsiirron saaneiden lasten annostus on sama kuin aikuisilla.

Muita sairauksia sairas tavat laps et: Muita sairauksia sairastavien lasten annostus on sama kuin
aikuisilla.

Ylipainoiset lapset saattavat tarvita tavallista suuremman annoksen.

Jos otat enemmiin Imurelia kuin sinun pitiisi
Jos otat lian monta tablettia, ota heti yhteyttd [ddkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Imurelia
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ilmoita laékarille, jos
unohdat ottaa annoksen.



Jos pian on aika ottaa seuraava annos, jitd unohtunut annos ottamatta ja ota seuraava annos seuraavana
tavanomaisena ajankohtana. Muussa tapauksessa ota annos heti, kun huomaat sen unohtuneen, ja jatka
sitten hoitoa tavanomaiseen tapaan.

Jos lopetat Imurel-tablettien oton
Keskustele ladkarm tai apteckkihenkilokunnan kanssa ennen kuin lopetat Imurel-tablettien ottamisen.
Al lopeta Imurel-tablettien ottamista ennen kuin ld4kari sanoo sen olevan turvallista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Imurel-tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
niitd saa. Tdmédn lddkkeen kdytdssé voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Lopeta Imurel-tablettien ottaminen ja mene heti lidikériin, jos huomaat jonkin seuraavista
vakavista haittavaikutuksista, silld saatat tarvita kiire ellisti 14dkidrinhoitoa:

o allergiset reaktiot, (nima ovat melko harvinaisia haittavaikutuksia, joita voi esiintyd enintdin

1 potilaalla sadasta); oireita voivat olla:

o yleinen visymys, huimaus, pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai vatsakipu

o silmédluomien, kasvojen tai huulten turpoaminen

o ihon punoitus, kyhmyt tai ihottuma (mukaan lukien rakkulat, kutina tai ithon

kuoriutuminen)

o lihas- tai nivelkipu

o ékillinen hengityksen vinkuminen, yské tai hengitysvaikeudet.
Téllaiset reaktiot voivat vaikeissa tapauksissa olla hengenvaarallisia (ndméi ovat hyvin
harvinaisia haittavaikutuksia, joita voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta).

o ihottuma tai thon punoitus, joka voi kehittyd hengenvaaralliseksi ithoreaktioksi, mukaan lukien
laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy rakkuloita ja thon kuoriutumista, etenkin suun, nenin,
silmien ja sukupuolielinten ymparistossa (Stevens—Johnsonin oireyhtymd), laaja-alaista ihon
kuoriutumista (toksinen epidermaalinen nekrolyysi) (ndmé ovat hyvin harvinaisia
haittavaikutuksia, joita voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta)

o korjautuva pneumoniitti (keuhkotulehdus, josta aiheutuu hengéstyneisyyttd, yskéd ja kuumetta)
(tdimd on hyvin harvinainen haittavaikutus, ja sitd voi esiintyd enintdén 1 potilaalla
kymmenestituhannesta)

o veren ja luuytimen hdiriét, joiden oireita voivat olla heikotus, visymys, kalpeus, herkasti
ilmaantuvat mustelmat, epdtavallinen verenvuoto tai infektiot (ndmé voivat olla hyvin yleisid
haittavaikutuksia ja esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla kymmenesti)

o kun Imurel-tabletteja kdytetddn yhdistelmédnid muiden immunosuppressiivisten lddkkeiden
kanssa, saatat saada virusinfektion, joka vaurioittaa aivoja. Tastd voi aiheutua paansarkya,
kayttaytymisen muutoksia, puheen vaikeutumista ja toimintojen, kuten muistin,
keskittymiskyvyn ja péaétdksenteon, heikkenemistd (kognitiivinen heikkeneminen), ja se voi
johtaa kuolemaan (sairaus tunnetaan nimelld JC-virukseen liittyvd progressiivinen
multifokaalinen leukoenkefalopatia) (ndma ovat hyvin harvinaisia haittavaikutuksia, joita voi
esiintyd enintdén 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta).

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavis ta vakavista haittavaikutuksista, kidnny he ti ik irin tai
erikoislddkarin puoleen, sillé s aatat tarvita kiire ellistii ladkédrinhoitoa:

° kuume tai muut infektion oireet, kuten kurkkukipu, suun arkuus, virtsaamisvaivat tai rintakehén
infektio, josta aiheutuu hengéstyneisyyttd ja yskéi (tdllaiset voivat olla hyvin yleisid
haittavaikutuksia ja esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla kymmenestd)



o maksan toimintahdirit, joiden oireita ovatihon tai silminvalkuaisten muuttuminen keltaiseksi
(ikterus) (ndma voivat olla melko harvinaisia haittavaikutuksia, ja niitd voi esiintyd enintdin
1 potilaalla sadasta)

o erityyppiset sydvit, mukaan lukien veri-, imusolmuke- ja ihosyovat (ks. kohta 2 Varoitukset ja
varotoimet) (ndmai ovat harvinaisia haittavaikutuksia, ja niitd voi esiintyd enintdén 1 potilaalla
tuhannesta)

o sinulle saattaa kehittyé ihottumaa (koholla olevia punaisia, pinkkejd tai purppuranvirisid
kyhmyjé, jotka ovat kosketusarkoja), etenkin késivarsiin, kdsiin, sormiin, kasvoihin ja kaulaan,
ja ndihin saattaa littyd kuumetta (Sweetin oireyhtyma, joka tunnetaan myos nimelld akuutti
febriili neutrofiilinen dermatoosi). Tdmén haittavaikutuksen esiintyvyys on tuntematon, koska
saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin.

o tietyntyyppinen lymfooma (hepatospleeninen T-solulymfooma), josta saattaa aiheutua
nendverenvuotoa, vasymysté, voimakasta yohikoilua, laihtumista ja selittimétontd kuumeilua
(tdmén haittavaikutuksen esiintyvyys on tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin).

Jos huomaat jotakin edelld mainituista, lopeta Imurel-tablettien ottaminen ja mene heti ladkériin.
Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (saattavat esiintys useammalla kuin 1 potilaalla kymme ne sti)
o verikokeella todettava veren valkosolujen vihyys, josta voi aiheutua infektio.

Yleiset (saattavat esiintyé enintéién 1 potilaalla kymme nest)
o pahoinvointi.

Melko harvinais et (saattavat esiintyi e nintéén 1 potilaalla sadasta)

o anemia (veren punasolujen vihyys)
o raskauskolestaasi, joka voi aiheuttaa voimakasta kutinaa, etenkin jaloissa ja kdsissé
o haimatulehdus (pankreatiitti), josta voi aiheutua voimakasta ylidvatsakipua.

Harvinaiset (saattavat esiintyi enintiéén 1 potilaalla tuhannesta)

o saatat huomata Imurel-tablettien kidyton aikana hiustenlihtod. Hiukset kasvavat usein takaisin,
vaikka jatkaisitkin Imurel-tablettien kayttdd. Jos asia huolestuttaa sinua, kddnny lddkarin
puoleen.

Hyvin harvinais et (saattavat esiintyi e nintéiin 1 potilaalla kymme nestituhannesta)
o suoliston hdiriét, joista aitheutuu ripulia, vatsakipua, ummetusta, pahoinvointia tai oksentelua
(suolen perforaatio).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o valoherkistymé (herkkyys valolle tai auringonvalolle).

o pellagra (B3-vitamiinin eli niasiinin puutos), johon littyy pigmentoitunut ihottuma, ripuli ja
muistinmenetysta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén ldikevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Imurelin sdilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi Ekettd ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpéiviméirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Pidd lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Imurel sis fltid

- Vaikuttava aine on atsatiopriini, jota on yhdessé tabletissa 25 tai 50 mg.

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, esigelatinoitu térkkelys,
steariinihappo ja magnesiumstearaatti. Tablettien kalvopéillyste siséltdd hypromelloosia ja
makrogolia. 25 mgn tabletit sisdltdvét lisiksi seuraavia vériaineita: titaanidioksidi (E171),
rautaoksidi (EI172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Imurel 25 mg tabletti on oranssi, kalvopdillysteinen, pyodred ja kupera. Siind on koodi IM 2.
Imurel 50 mg tabletti on vaaleankeltainen, kalvopéillysteinen, pyored ja kupera. Tabletissa on
jakouurre ja koodi IM 5.

Imurel 25 mg on saatavana 50 tabletin lipipainopakkauksessa.
Imurel 50 mg on saatavana lipipainopakkauksessa, joka sisdltdd 50 tai 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irlanti

Tel: +358 974 790 156

Valmistaja

Excella GmbH & Co. KG
Niirnberger Strafie 12
90537 Feucht

Saksa

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe

Saksa



Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.10.2023

Muut tie donlihteet

Lisidtietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.
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Bipacksedeln: Information till patienten
Imurel 25 och 50 mg filmdragerade table tter
azatioprin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Imurel dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Imurel

Hur du tar Imurel

Eventuella biverkningar

Hur Imurel ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Imurel dr och vad det anviinds for

Imurel innehéller den aktiva substansen azatioprin. Det tillhér en grupp likemedel som kallas
immunsuppressiva medel. Likemedel som tillhér denna grupp dampar immunforsvaret.

Imurel kan hindra avstétning av transplanterade organ, sdsom en ny njure eller lever eller ett nytt
hjarta. Imurel kan ocksa anvindas for att behandla vissa sjukdomar som fororsakas av att
immunforsvaret angriper kroppens egna vivnader (autoimmuna sjukdomar).

Autoimmuna sjukdomar kan innefatta:

- svar reumatoid artrit (en sjukdom dar immunsystemet angriper celler som omger leder och
orsakar svullnad, smirta och stelhet i lederna)

- systemisk lupus erytematosus (en sjukdom dir immunsystemet angriper flera organ och
vavnader i kroppen, inklusive hud, leder, njurar, hjarna och andra organ och orsakar svar
trotthet, feber, stelhet och ledsmaérta)

- dermatomyosit och polymyosit (en grupp sjukdomar som orsakar inflammation i musklerna,
muskelsvaghet och hudutslag)

- autoimmun kronisk aktiv hepatit (en sjukdom dédr immunsystemet angriper leverceller och
orsakar leverinflammation, trétthet, muskelvérk, gulnande hud och feber)

- pemfigus (en sjukdom dir immunsystemet angriper hudceller och orsakar svar blasbildning i
huden, munnen, nésan, halsen och kénsorganen)

- polyarteritis nodosa (en séllsynt sjukdom som orsakar inflammation i blodkérlen)

- autoimmun hemolytisk anemi (en allvarlig blodsjukdom dér kroppen forstor roda blodkroppar
snabbare dn de bildas, med symtom sadsom svaghet och andndd)

- kronisk refraktir idiopatisk trombocytopen purpura (en sjukdom med Iagt antal blodplittar som
kan orsaka litt eller Gverdriven bildning av blamérken eller blodningar).

Imurel kan ocksa anvéndas for att behandla inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller
ulceros kolit).

Lakaren har valt detta likemedel for att det dr lampligt for dig och din sjukdom.



Imurel kan anvindas ensamt, men anvands oftare tillsammans med andra likemedel.

Azatioprin som finns i Imurel kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Imurel

Ta inte Imurel

- om du é&r allergisk mot azatioprin eller mot nagot annat innehdllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ar allergisk mot merkaptopurin (ett likemedel som liknar azatioprin som &ar den aktiva

substansen i Imurel).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Imurel

- om du nyligen fatt eller kommer att fa en vaccination. Om du tar Imurel ska du inte fa levande
vaccin (t.ex. influensa-, méssling-, BCG-vaccin mm.) forrén din likare anser att det ar sdkert for
dig. Detta beror pa att vissa vaccin kan orsaka infektion om du far dem nér du tar Imurel.

- om du har en genetisk sjukdom som heter Lesch-Nyhans syndrom. Detta dr en sdllsynt arftlig
sjukdom som beror pa brist pA HPRT, d.v.s. hypoxantinguaninfosforibosyltransferas.

- om du har lever- eller njurproblem

- om du har en genetisk sjukdom som heter TPMT-brist (ddr kroppen producerar for lite av ett
enzym som heter tiopurinmetyltransferas)

- om du har haft vattkoppor eller béltros

- om du har haft hepatit B (en leversjukdom som orsakas av ett virus)

- om du ska genomga en operation (detta eftersom likemedel inkluderande tubokurarin eller
succinylkolin som anvdnds som muskelavslappnande medel under operation kan paverka eller
paverkas av Imurel.) Fore operationen ska du tala om for narkosldkaren att du behandlas med
Imurel.

Om du ar osdker pa om nagot av ovanstaende géller dig, tala med lidkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal innan du tar Imurel.

Lékaren kan be dig att imna regelbundna blodprov medan du tar Imurel for att kontrollera
eventuella fordndringar (se avsnitt 3 ”Hur du tar Imurel””). Om behandling med Imurel fortgar under
langre tid tas blodprov i allmidnhet mera séllan.

Om du far immunsuppressiv behandling och tar Imurel kan detta 6ka din risk for:

- tumorer, inrdknat hudcancer. Nér du tar Imurel bor du déarfor undvika 6verdriven solning samt
béra skyddskldder och anvinda solskyddsmedel med hog skyddsfaktor.

- lymfoproliferativa storningar:

e Behandling med Imurel 6kar din risk for att fa en typ av cancer som kallas lymfoproliferativ
storning. Vid behandlingskurer som innehéller flera immunsuppressiva likemedel (inrdknat
tiopuriner) kan detta leda till dodsfall.

e En kombination av flera samtidigt anvinda immunsuppressiva likemedel okar risken for
storningar 1 lymfsystemet till foljd av en virusinfektion (lymfoproliferativa stdrningar som
har samband med Epstein-Barr virus (EBV)).

- utveckling av ett allvarligt tillstind som kallas makrofagaktiveringssyndrom (6verdriven
aktivering av vita blodkroppar forknippade med inflammation), som vanligtvis intréffar hos
personer som har vissa typer av artrit.

- svar vattkopps- eller baltrosinfektion. Nar du tar Imurel ska du darfoér undvika kontakt med
personer som har vattkoppor eller béltros.

- tidigare hepatit B-infektion som blir aktiv igen



- andra infektioner sasom PML (progressiv multifokal leukoencefalopati) som &ar en
opportunistisk infektion. Om du upplever nagra tecken pa infektion, kontakta likare (se
avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar).

Prover och undersokningar som kan behdvas medan du tar Imurel. Din likare kan be dig att limna ett
blodprov nir du tar Imurel. Syftet ar att kontrollera antalet blodkroppar i ditt blod. Din likare kan
ocksa utfora ett genetiskt test (dvs. titta pad dna TPMT- och/eller NUDT15-gener) fore eller under
behandlingen for att avgora om ditt svar pa denna medicin kan paverkas av dina gener. Din likare kan
dndra din dos av Imurel efter dessa tester.

NUDTI 5-genmutation

Om du har en érftlig mutation i NUDT15-genen (en gen som é&r involverad i nedbrytningen av
Imurel i kroppen), sa ér risken hogre for att du ska fa infektioner och haravfall och likaren kan1i detta
fall ge dig en lagre dos.

Pellagra

Tala genast med ldkare om du far diarré, lokaliserade pigmenterade utslag (dermatit), ditt minne, din
forstaelseformaga eller annan tankeférmaga forsdmras (demens), eftersom dessa symtom kan tyda pa
B3-vitaminbrist (niacinbrist/pellagra).

Andra likemedel och Imurel

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra liikemedel. Detta
eftersom Imurel kan paverka hur vissa likemedel verkar. Vissa andra liike me del kan ocksa
piverka hur Imurel verkar. Tala sérskilt om for liikaren och du tar eller planerar att ta:

- ribavirin (anvédnds for behandling av virusinfektioner)

- metotrexat (anvinds framst for behandling av cancer)

- allopurinol, oxipurinol, tiopurinol eller andra xantinoxidashimmare, sdsom febuxostat (anvinds
framst for behandling av gikt)

- penicillamin (anvénds framst for behandling av reumatoid artrit)

- ACE-hdmmare (anvénds frimst for behandling av hogt blodtryck)

- antikoagulantia, som warfarin eller acenokumarin (anviands for att forhindra blodproppar)

- cimetidin (anvéinds for behandling av magsar och matsméltningsproblem)

- indometacin (anvinds som smaértstillande och antiinflammatoriskt medel)

- cytostatika (likemedel som anvdnds for behandling av olika typer av cancer)

- aminosalicylater, t.ex. olsalazin, mesalazin eller sulfasalazin (anvinds frimst for behandling av
ulceros kolit och Crohns sjukdom)

- kotrimoxazol (en antibiotika som anvénds for behandling av bakterieinfektioner)

- infliximab (anvinds framst for behandling av ulcerds kolit och Crohns sjukdom)
muskelrelaxerande medel, t.ex. tubokurarin eller succinylkolin (anvidnds vid operationer)
eftersom de kan paverka eller pdverkas av Imurel. Innan du genomgér en operation ska du tala
om for narkosldkaren att du behandlas med azatioprin, eftersom de muskelavslappnande medel
som anvands vid narkos kan paverka eller paverkas av azatioprin.

Om du ar osdker pa om nagot av ovanstaende géller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan

du tar Imurel.

Att fa vaccinationer under be handling med Imurel

Om du kommer att f4 en vaccination, tala med likare eller sjukskoterska innan du far vaccinationen.
Om du tar Imurel ska du inte fa levande vaccin (t.ex. influensa-, méssling-, BCG-vaccin mm.) forrdn
lakaren anser att det ar sékert for dig. Detta beror pa att vissa vaccin kan orsaka infektion om du far
dem nér du tar Imurel.

Imurel med mat och dryck
Du ska ta likemedlet minst 1 timme fore eller 2 timmar efter att du druckit mjolk eller atit
mjolkprodukter.



Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet
Ett palitligt preventivmedel méste anviindas for att undvika graviditet medan du eller din partner tar
Imurel.

Om du ér gravid kommer likaren noggrant att dvervdga om du ska ta detta likemedel pa basen av
risker och fordelar med behandlingen.

Tala genast med likare om du far intensiv kldda utan utslag under din graviditet. Du kan dven bli
ilaméende och forlora aptiten samtidigt som du far kldda, vilket kan vara tecken pa att du har fatt en
sjukdom som kallas graviditetskolestas (en sjukdom som drabbar levern under graviditeten).

Amning

Sma méangder Imurel kan passera 6ver i brostmjolk. Det rekommenderas att kvinnor som far Imurel
undviker attamma savida inte fordelarna 6verviger de eventuella riskerna for barnet. Radfraga likare
innan du ammar.

Fertilitet
Effekterna av Imurel pa fertilitet dr okénda.

Korformaga och anviindning av maskiner

Man kénner inte till att detta likemedel skulle ha ndgon effekt pa formagan att kora bil eller anvinda
maskiner. Om du far biverkningar av detta likemedel kan du eventuell inte kora bil eller anvinda
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns 1 andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Imurel-tabletter inne héller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Imurel

Taalltid detta likemedel exakt enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Maingden Imurel som ska tas varierar fran patient till patient. Antalet tabletter som ska tas bestdms av
lakaren. Dosen beror pa vilken sjukdom som behandlas.

Du kan ta Imurel i samband med maltid eller p& tom mage, men du ska ta tabletten pd samma sétt
varje dag. Vissa patienter kan uppleva illamiende i borjan av behandlingen med Imurel. [llaméendet
kan lindras om tabletterna tas efter maltid.

o Nar du tar Imurel kommer likaren att ta regelbundna blodprov. Detta gors for att kontrollera
antalet och typen blodkroppar i ditt blod och for att sdkerstélla att din lever fungerar som den
ska.

o Lékaren kan ocksa be om andra blod- och urinprov for att kontrollera hur dina njurar fungerar

och méta nivan av urinsyra. Urinsyra &r ett naturligt &mne som bildas i kroppen och nivan av
urinsyra kan stiga nir du tar Imurel. Hoga halter urinsyra kan skada njurarna.



Ibland kan likaren dndra dosen av Imurel pa basen av dessa test.
Svil; tabletterna hela. Tugga inte tabletterna. Tabletterna bor inte brytas eller krossas.

Det dr viktigt att vardare kinner till hur detta likemedel ska hanteras sdkert. Om du eller din vardare
hanterar sondriga tabletter, tvitta omedelbart hinderna. Radfraga likare eller apotekspersonal.

Rekommenderad dos ér:

Vuxna som fitt en organtransplantation: Den forsta behandlingsdagen é&r vanlig dos upp till

5 mg/kg kroppsvikt, direfter dr en vanlig daglig dos 1-4 mg/kg kroppsvikt. Under behandlingen
kommer ldkaren att justera dosen beroende pa hur du reagerar pa likemedlet.

Vuxna med andra sjukdomar: Vanlig startdos dr 1-3 mg/kg kroppsvikt, direfter dr en vanlig daglig
dos mindre 4n 1-3 mg/kg kroppsvikt. Under behandlingen kommer ldkaren att justera dosen beroende
pa hur du reagerar pa likemedlet.

Aldre patienter kan behdva en ligre dos.

Patienter med njur- eller leverproblem kan behdva en ldgre dos.

Anvindning for barn

Barn som fitt en organtrans plantation: Dosen for barn som fétt en organtransplantation ar
densamma som for vuxna.

Barn med andra sjukdomar: Dosen fér barn med andra sjukdomar &r densamma som for vuxna.
Barn som betraktas som 6verviktiga kan behdva en hogre dos.

Om du har tagit for stor méngd av Imurel
Om du har tagit for manga tabletter, kontakta ome delbart likare eller apotekspersonal.

Om du har fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken

samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Imurel
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glomt att ta en dos, informera din ldkare.

Om det nistan ar dags for foljande dos, hoppa 6ver den missade dosen och ta nédsta dos som vanligt. |
annat fall, ta dosen sé snart du kommer ihdg det och dtergé sedantill att ta doserna som vanligt.

Om du slutar att ta Imurel
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du slutar ta Imurel. Sluta inte ta Imurel forrdn likaren

sdger att det dr sékert att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan férekomma med detta likemedel:

Sluta ta Imurel och upps 6k omedelbart liikare om du upptiicker nigra av foljande allvarliga
biverkningar, du kan behova briadskande medicinsk behandling.



allergiska reaktioner (dessa dr mindre vanliga biverkningar som kan paverka upp till 1 av

100 personer), tecken innefattar:

o allmén trétthet, yrsel, illaméende, krékningar, diarré eller magsmérta

o svullnad av 6gonlock, ansikte eller Idppar

o rodnande hud, hudknutor eller hudutslag (inklusive blésor, klada eller flagnande hud)

o smidrta i muskler eller leder

o plotslig pipande andning, hosta eller andningssvarighet

I svéra fall kan dessa reaktioner vara livshotande (dessa kan vara mycket sillsynta biverkningar
som kan paverka upp till 1 av 10 000 personer).

hudutslag eller rodnad som kan utvecklas till livshotande hudreaktioner inklusive utbredda
utslag med blasor och avflagnande hud, sarskilt runt munnen, nisan, 6gonen och kénsorganen
(Stevens-Johnsons syndrom), omfattande avflagnande hud (toxisk epidermal nekrolys) (dessa
kan vara mycket sillsynta biverkningar som kan paverka upp till 1 av 10 000 personer)
overgdende lunginflammation (pneumoni som orsakar andfaddhet, hosta och feber) (dessa kan
vara mycket séllsynta biverkningar som kan paverka upp till 1 av 10 000 personer)

problem med blodet och benmérgen, tecknen innefattar svaghet, trotthet, blekhet, att man litt far
blamérken, ovanliga blodningar eller infektioner (dessa kan vara mycket vanliga biverkningar
som kan paverka fler 4n 1 av 10 personer)

nér Imurel anvénds tillsammans med andra immunsuppressiva medel kan du drabbas av ett
virus som skadar hjirnan. Detta kan orsaka huvudvérk, beteendeforandringar, forsdmrat tal,
forsdmrade formagor, sdsom minne, uppmérksamhet och beslutsfattande (kognitiv nedséttning)
och kan vara dodligt (ett tillstind som heter JC-virus forknippat med progressiv multifokal
leukoencefalopati) (dessa kan vara mycket sillsynta biverkningar som kan paverka upp till 1 av
10 000 personer).

Om du fir nigon av féljande allvarliga biverkningar, tala ome delbart med léikare eller
specialist, du kan be héva brads kande me dicinsk behandling:

feber eller andra tecken pa infektion, sdsom halsont, ont i munnen, urineringsproblem eller
infektion i brostkorgen som orsakar andfaddhet och hosta (dessa kan vara mycket vanliga
biverkningar som kan paverka fler 4n 1 av 10 personer)

problem med levern, tecken innefattar gulnande hud eller 6gonvitor (gulsot) (dessa kan vara
mindre vanliga biverkningar som kan paverka upp till 1 av 100 personer)

olika cancertyper inrdknat blod-, lymf- och hudcancer (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet)
(dessa kan vara sdllsynta biverkningar som kan paverka upp till 1 av 1 000 personer)

Du kan {4 utslag (roda, Liusroda eller lila forhdjningar som dr Gmma nir man vidroér dem),
sédrskilt pa armarna, hinderna, fingrarna, ansiktet och nacken och som ocksa kan atfoljas av
feber (Sweets syndrom, kallas dven akut febril neutrofil dermatos). Det dr inte kdnt hur vanliga
dessa biverkningar ar (det gar inte att berdkna fran tillgéingliga data).

en sarskild typ av lymfom (hepatospleniskt T-cellslymfom). Du kan fa nisblod, trétthet, kraftig
svettning pa natten, viktminskning och oférklarlig feber (ingen kidnd frekvens - kan inte
berdknas fran tillgdngliga data).

Om du far ndgot av ovanstaende, sluta ta Imurel och uppsok omedelbart likare.

Andra biverkningar inne fattar:

Mycket vanliga (kan paverka fler in 1 av 10 personer)

lagt antal vita blodkroppar i blodprov, vilket kan orsaka infektion.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

illamaende.



Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)

o anemi (lagt antal réda blodkroppar)

o graviditetskolestas som kan orsaka intensiv klada, sérskilt pd hinderna och fotterna

o bukspottkdrtelinflammation (pankreatit) som kan orsaka svar smérta i 6vre delen av magen.

Séllsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer)
o behandling med Imurel kan ge haravfall, men haret vixer ofta tillbaka dven om du fortsatter
behandlingen med Imurel. Om du dr orolig, radfraga ldkare.

Mycket séllsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer)
o tarmproblem som orsakar diarré, magsmaérta, forstoppning, illamaende eller krikningar
(tarmperforation).

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)

o ljusoverkénslighet (kénslighet for ljus eller solljus)

o pellagra (brist pa B3-vitamin (niacin)) forknippad med pigmenterade utslag, diarré eller
minnesforlust.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Imurel ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration

- Denaktiva substansen dr azatioprin, varav en tablett mnehéller 25 eller 50 mg.

- Ovriga innehéllsimnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse, pregelatiniserad stirkelse, stearinsyra
och magnesiumstearat. Tabletternas filmdragering innehaller hypromellos och makrogol. 25 mg
tabletten innehaller dessutom fargdmnena titandioxid E171 och jarnoxid E172.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Imurel 25 mg filmdragerad tablett dr orange, rund, bikonvex, mérkt IM 2.
Imurel 50 mg filmdragerad tablett &r gul, rund, bikonvex, med skéara, mérkt IM 5.


http://www.fimea.fi/

Imurel 25 mg tillhandahalls i tryckforpackning innehallande 50 tabletter.
Imurel 50 mg tillhandahélls i tryckforpackning nnehallande 50 eller 100 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irland

Tel: +358 974 790 156

Tillverkare

Excella GmbH & Co. KG
Niirnberger Stralie 12
90537 Feucht

Tyskland

Aspen Bad Oldesloe GmbH

Industriestrasse 32-36

23843 Bad Oldesloe

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 12.10.2023

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sakerhet- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

