Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Atioprin, 25 mg, tabletki powlekane
Azatiopryna

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Atioprin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Atioprin
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Atioprin i w jakim celu si¢ go stosuje

Atioprin zawiera substancj¢ czynng - azatiopryne, ktdra nalezy do grupy lekow zwanych lekami
immunosupresyjnymi. Leki te ostabiajg dziatanie uktadu immunologicznego.

Lekarz zaleci lek Atioprin w celu:
e Umozliwienia przyjecia przez organizm przeszczepionego narzadu.
e Uzyskania kontroli nad chorobami, w ktorych uklad immunologiczny dziata przeciwko
wlasnemu organizmowi.

Lek Atioprin moze by¢ takze stosowany jako jedyny lek lub jednoczesnie z innymi lekami w leczeniu
cigzkiego reumatoidalnego zapalenia stawow, cigzkiego zapalenia jelit (choroba Lesniowskiego - Crohna
lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego) lub w leczeniu niektérych chorob spowodowanych reakcja
uktadu immunologicznego przeciwko wiasnemu organizmowi (choroby autoimmunologiczne). Do
choréb autoimmunologicznych nalezg cigzkie zapalne choroby skory, watroby, tetnic i niektore choroby
Krwi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Atioprin

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Atioprin:

- jesli pacjent ma uczulenie na azatiopryng, merkaptopuryne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze objawia¢ si¢ wysypka,
$wigdem, trudnosciami w oddychaniu lub obrze¢kiem twarzy, warg, gardia lub jezyka,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby lub szpiku kostnego,

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki,

- jesli w ostatnim czasie pacjent zostal zaszczepiony szczepionkami zawierajacymi zywe drobnoustroje,
np. szczepionka przeciwko ospie prawdziwej lub zottej febrze,

- jesli pacjentka jest w ciagzy (chyba ze zaleci to lekarz),

- jesli pacjentka karmi piersia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Atioprin nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuty.

Leku Atioprin nie stosowac u pacjentéw, ktorych nie mozna obserwowaé w kierunku wystgpienia dziatan
niepozadanych.

Nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapia owrzodzenia gardta, goraczka,
zakazenia, since lub krwawienie.

Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Atioprin,

- jesli podczas stosowania leku u pacjenta planowane jest szczepienie,

- jesli u pacjenta wystepuje stan, w ktorym organizm wytwarza zbyt mato naturalnej substancji —
metylotransferazy tiopuryny (TPMT),

- jesli u pacjenta wystepuje zespot Lesch-Nyhana.

Mutacja genu NUDT15

Jesli pacjent ma wrodzong mutacje genu NUDT15 (gen, ktéry jest odpowiedzialny za rozktad Atioprinu),
moze to zwiekszy¢ ryzyko zakazen i wypadania wlosow. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢
mniejszg dawke leku.

U pacjentow stosujacych leczenie immunosupresyjne przyjmowanie leku Atioprin moze powodowaé
zwickszenie ryzyka rozwoju:

- guzoéw, w tym raka skory; z tego wzgledu podczas przyjmowania leku Atioprin nalezy unikac
nadmiernego narazenia na dziatanie §wiatta stonecznego, nosi¢ ubrania chronigce skorg i stosowac
preparaty z filtrem przeciwstonecznym o duzym wspdtczynniku ochrony.

- zespotow limfoproliferacyjnych

o leczenie lekiem Atioprin zwigksza ryzyko zachorowania na rodzaj nowotworu zwany
zespotem limfoproliferacyjnym; jednoczesne stosowanie schematow leczenia
zawierajacych kilka lekow immunosupresyjnych (w tym tiopuryny) moze prowadzi¢ do
$mierci.

e jednoczesne stosowanie wielu lekow immunosupresyjnych zwicksza ryzyko zaburzen
uktadu limfatycznego, wywotanych przez zakazenie wirusowe [zespoty
limfoproliferacyjne zalezne od wirusa Epsteina-Barr (EBV)].

Przyjmowanie leku Atioprin moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka:

- rozwoju ciezkiego stanu zwanego zespoltem aktywacji makrofagow (nadmiernej aktywacji krwinek
biatych zwigzanej z zapaleniem), zazwyczaj wystepujacego u osob ze szczegodlnymi rodzajami
zapalenia stawow.

Tabletek nie nalezy kruszy¢ ani tamac.

Badania krwi

W trakcie pierwszych 8 tygodni leczenia pacjent bgdzie miat wykonywane badanie krwi raz w tygodniu.
Badania mogg by¢ wykonywane czesciej w przypadku:

— 0s0b w podesztym wieku,

— przyjmowania duzych dawek leku,

— zaburzen watroby lub nerek,

— zaburzen szpiku kostnego,

—nadmiernej aktywnosci $ledziony.

Wazne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji (np. prezerwatyw), poniewaz lek Atioprin moze
powodowa¢ wady rozwojowe u dziecka, niezaleznie od tego, czy jest przyjmowany przez kobiete czy
mezczyzne.
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Uwaga
Zaprzestanie stosowania leku Atioprin powinno zawsze przebiegac¢ stopniowo i pod $cisla kontrolg
lekarza. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Atioprin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

- Allopurynol, oksypurynol, tiopurynol lub inne inhibitory oksydazy ksantynowej, takie jak febuksostat
(leki stosowane glownie w leczeniu dny moczanowej),

- Leki zwiotczajace migsnie, np. kurara, d-tubokuraryna, pankuronium, sukcynylocholina,

- Inne leki immunosupresyjne, np. cyklosporyna lub takrolimus,

- Infliksymab (stosowany w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna),

- Olsalazyna, mesalazyna i sulfasalazyna (stosowane gléwnie w leczeniu wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego),

- Warfaryna lub fenprokumon (leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi),

- Inhibitory ACE (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego i niewydolnosci serca),

- Trimetoprym i sulfametoksazol (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych),

- Cymetydyna (stosowana w leczeniu choroby wrzodowej),

- Leki na raka lub leki spowalniajgce lub zatrzymujace wytwarzanie nowych krwinek,

- Furosemid (lek moczopedny stosowany w leczeniu niewydolnosci serca),

- Szczepionki, np. szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B,

- Jakakolwiek ,,zywa” szczepionka

- Jesli pacjent przyjmuje azatiopryng, powinien poinformowac o tym lekarza anestezjologa przed
zabiegiem chirurgicznym, poniewaz leki zwiotczajace migsnie stosowane w trakcie znieczulenia
moga wchodzi¢ w interakcje z azatiopryna.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno przyjmowac tego leku, jesli pacjentka jest w ciazy, chyba ze zaleci to lekarz. Zaréwno
pacjenci, jak i pacjentki w wieku rozrodczym powinni stosowac $rodki antykoncepcyjne inne niz
domaciczne (np. spirala, wktadka typu Copper T). Antykoncepcje nalezy stosowac przez kolejne 3
miesigce od zakonczenia terapii lekiem Atioprin.

Podczas terapii lekiem Atioprin nie wolno karmi¢ piersia, poniewaz metabolity krazace we krwi
przenikajg do mleka i moga zaszkodzi¢ dziecku.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Atioprin mozna bezpiecznie prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny, chyba ze
u pacjenta wystapig zawroty glowy. Zawroty glowy mogg si¢ nasili¢ po spozyciu alkoholu; nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn, jesli pacjent spozywat alkohol.

Lek Atioprin zawiera laktoze

W przypadku stwierdzonej przez lekarza nietolerancji niektorych cukrow przed przyjeciem tego produktu
leczniczego nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowac lek Atioprin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy przyjmowac podczas positku, popijajac szklanka wody.
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Zalecana dawka

Pacjenci po otrzymaniu przeszczepu
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa w pierwszej dobie leczenia wynosi do 5 mg/kg masy ciata.
Nastgpnie stosowana jest dawka, ktéra zwykle wynosi od 1 do 4 mg/kg masy ciala na dobe.

Inne choroby
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 1-3 mg/kg masy ciata na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek Atioprin nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace leczenia mtodzienczego przewlektego zapalenia stawow, tocznia
rumieniowatego uktadowego, zapalenia skorno-mig$niowego i guzkowego zapalenia tgtnic.

We wszystkich pozostatych wskazaniach, zaréwno u dzieci i mtodziezy, jak i u pacjentéw dorostych,
obowigzuja podane zalecenia dotyczace dawkowania leku.

Osoby w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku moga potrzebowaé¢ mniejszej dawki leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek moga potrzebowa¢ mniejszej dawki leku. Nie
wolno stosowac leku Atioprin u pacjentdw z cigzka choroba watroby.

Czas trwania terapii lekiem Atioprin ustala lekarz. Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Atioprin
jest za stabe lub za mocne, powinien zwrdcic si¢ do lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Atioprin
Nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza lub farmaceute albo skontaktowac sie z najblizszym
szpitalem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem w przypadku naglego wystapienia §wiszczacego
oddechu, trudnosci w oddychaniu, obrzeku powiek, twarzy lub warg, wysypki lub §wiadu
(zwlaszcza jeSli dotyczy calego ciala).

Ciezkie dzialania niepozadane
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych nizej objawow nalezy niezwlocznie
skontaktowad¢ sie z lekarzem, moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna:

Silne wymioty,

Biegunka,

Goraczka, dreszcze,

Bol migsni lub kosci, sztywnos$¢ miesni,

Zmeczenie, zawroty glowy,

Zapalenie naczyn krwionosnych,

Zaburzenia nerek (objawiajace si¢ zmianami ilo$ci oddawanego moczu i jego barwy)
Wysypka (wypukle, czerwone, rozowe lub fioletowe grudki bolesne podczas dotyku), szczegdlnie na
ramionach, rgkach, palcach, twarzy i szyi, z wystepujaca jednoczesnie goraczka (zespot Sweeta,
znany takze jako ostra gorgczkowa dermatoza neutrofilowa). Czgstos¢ wystepowania tych dziatan
niepozgdanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Zglaszano takze wystepowanie nastepujacych dzialan niepozadanych:

Bardzo czegsto (moga wystgpowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

e  zakazenia wirusowe, grzybicze lub bakteryjne u pacjentdOw po przeszczepieniu narzadu,
e  ostabienie czynnosci szpiku kostnego,

e mala liczba biatych krwinek, co moze prowadzi¢ do zakazenia,

e nudnosci i wymioty, utrata apetytu (jadtowstret).

Czesto (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
e  mala liczba plytek krwi, co moze powodowac tatwe powstawanie sincéw lub krwawienie.

Niezbyt czgsto (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

e zakazenia wirusowe, grzybicze lub bakteryjne u wszystkich pacjentow poza pacjentami po
przeszczepieniu narzadow,

e mala liczba czerwonych krwinek, co moze powodowa¢ zmgczenie, bole glowy, duszno$¢ podczas
wykonywania ¢wiczen fizycznych, zawroty gtowy i blados¢,

e reakcje nadwrazliwosci, ktére moga powodowac ogdlny dyskomfort, zawroty gtowy, nudnosci,
wymioty, biegunke, goraczke, dreszcze, reakcje skorne, takie jak rumien i wysypka, zapalenie
naczyn krwionos$nych, bol migéni i stawow, niskie cisnienie krwi, zaburzenia nerek lub watroby
i zaburzenia jelitowe,

e  zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, nudnosci i wymioty,

e  zaburzenia watroby, ktére moga powodowac blade zabarwienie stolca, ciemny kolor moczu, swigd
i zazotcenie skory i oczu oraz nieprawidtowe wyniki badan watrobowych.

Rzadkie (mogg wystepowac u 1 na 1000 pacjentow):

e  zaburzenia krwi 1 szpiku kostnego, ktore moga powodowac ostabienie, zmgczenie, blados¢, bole
glowy, podraznienie jezyka, dusznos¢, since lub zakazenia,

zaburzenia jelitowe powodujace biegunke, bol brzucha, zaparcia, nudnosci i wymioty,

cigzkie uszkodzenie watroby, ktore moze by¢ grozne dla zycia pacjenta,

wypadanie wlosow, ktore moze ustgpi¢ nawet w przypadku kontynuowania terapii lekiem Atioprin,
rozne rodzaje nowotworow, w tym nowotworow krwi, uktadu chtonnego i rak skory.

Bardzo rzadkie (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
e grozne dla zycia reakcje alergiczne prowadzace do wystapienia cigzkich chorob skory (zespot
Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka),
e  zapalenie ptuc powodujace dusznos$¢, kaszel i goraczke,
e po zastosowaniu azatiopryny w potaczeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi, zgtaszano
przypadKi postepujacej leukoencefalopatii wieloogniskowej, choroby centralnego uktadu nerwowego
wywotlanej przez wirus JC.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna rowniez
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Atioprin
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac blister w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki uszkodzenia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Atioprin

- Substancja czynng leku jest azatiopryna.
- 1 tabletka powlekana zawiera 25 mg azatiopryny.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa
(Typ A), skrobia zelowana kukurydziana, polisorbat 80, powidon K30, magnezu
stearynian.

Otoczka:  Opadry 02G56674 Brown: hypromeloza 5 cP, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 6000,
makrogol 400, zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek
czarny (E172).

Jak wyglada lek Atioprin i co zawiera opakowanie

Lek Atioprin, 25 mg ma postac tabletek powlekanych koloru pomaranczowo-brazowego, okragtych,
obustronnie wypuktych, zapakowanych w przezroczyste blistry z PVC/PVDC/Aluminium. Po jedne;j
stronie tabletki majg wyttoczony symbol ,,AZ25”, a po drugiej sg gtadkie.

Lek Atioprin, 25 mg, tabletki powlekane jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 28, 30, 50, 56, 90
i 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca/Importer:
AgVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Strasse 89
20355 Hamburg

Niemcy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska Imasup 25 mg potahovane tablety
Estonia Atsimutin

Litwa Atsimutin 25 mg plévele dengtos tabletés
Polska Atioprin

Stowacja Imasup 25 mg filmom obalene tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2020



