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KULLANMA TALIMATI .

IMURAN 25 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinir.

o Etkin maddeler: Azatioprin’dir. Her tablet 25 mg azatioprin igerir.
o Yardimci maddeler: Titanyum dioksit, sar1 demir oksit, kirmizi demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Bu ilac kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullaram: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IMURAN nedir ve ne icin kullanilir?

IMURAN’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
IMURAN nasil kullamlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

IMURAN’1n saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
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1. IMURAN nedir ve ne icin kullamihir?
IMURAN blister iginde bulunan 25 mg’lik 100 tablet halinde satilmaktadir.

IMURAN immiinosiipresif ilaglar adi verilen grubun bir Gyesidir. Immiinosiipresif ilaglar,
bagisiklik sistemini zayiflatir, ancak bu durum, organ nakli yapilan hastalarda veya bagisiklik
sisteminin kendi viicut hiicrelerine zarar verdigi bazi hastaliklarda (otoimmun hastaliklarda)
istenen bir etkidir.

IMURAN asagidaki durumlarda kullanilir:
e Organ nakli yapilan hastalarda, nakledilen organin kabul edilebilirligini artirmak amaciyla

e Bagisiklik sisteminin kendi viicut hiicrelerine zarar verdigi bazi hastaliklar1 (otoimmun
hastaliklar) tedavi etmek amaciyla

IMURAN’mn kullanildig1 otoimmun hastaliklar asagidadir:
. Siddetli romatoid artrit (iltihaba bagl eklemlerde sisme ve agri)

° Sistemik lupus eritematozus (eklemler, bobrek, deri, kalp, akciger, damarlar ve hatta beyin
dahil birgok organda iltihaba yol agan ve savunma sisteminin kendi saglikl1 viicut hiicrelerine
zarar verdigi hastalik)




Dermatomiyosit/polimiyosit(iskelet kasinda goériilen nedeni bilinmeyen iltihabi hastallk‘lardlr,
dermatomiyozitte polimiyositten farkli olarak bulgulara deri dokiintiileri de dahildir)

Otoimmun kronik aktif hepatit (genelde geng kadinlarda goriilen ates, eklem agrisi ve deri
dokiintiisti ile gelisen otoimmun bir hastaliktir)

Pemfigus vulgaris (deri ve miikozalar tizerinde biillerin olusmasiyla karakterize sebebi
bilinmeyen otoimmun bir hastalik)

Poliarteritis nodosa (kiiciik atardamarlarin iltihabi ile gelisen zaman zaman ategin eslik ettigi
damar hastahgr)

Otoimmun hemolitik anemi (Bagisiklik sistemi hiicrelerinin alyuvar adi verilen kan
hiicrelerine zarar verdigi bir hastalik)

Kronik refrakter idiyopatik trombositopenik purpura (kanda trombosit adi verilen ve
pihtilasmay: saglayan hiicrelerin sayisinda azalma ve mukozalar iizerinde kanama ile gelisen
otoimmun hastalik)

2. IMURAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IMURAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Azotioprine veya IMURAN’n bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars:
alerjiniz varsa (yardimct maddeler listesine bakiniz)

6-merkaptopurine (6-MP) karsi alerjiniz varsa

IMURAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tedaviniz siiresince doktorunuz sizi yakindan izleyecek ve tedavinin ilk 8 haftasinda haftada
bir tam kan sayim yaptwrmanizi isteyecektir. Eger yiiksek dozda ila¢ alacaksaniz veya
siddetli bobrek ya da karaciger bozuklugunuz varsa kan sayimini daha sik yaptirmaniz
istenecektir. Tedavinizin ilerleyen asamalarinda ayda bir kez veya en azindan 3 ayda bir kez
tam kan sayimi yaptirmaniz gereklidir.

Tedavi sirasinda herhangi bir enfeksiyon belirtisi fark ederseniz, viicudunuzun herhangi bir
yerinde kanama veya morluk olusursa hemen doktorunuza haber veriniz.

Hipoksantin-guanin-fosforibosiltransferaz eksikligi (Lesch-Nyhan sendromu) olan hastalar,
tiopurin metiltransferaz enziminin kalitsal olarak bulunmadigi bazi kisiler IMURAN’n etkin
maddesi olan azatioprinin bagisikhif1 baskilayici aktivitesine karsi agir1 derecede duyarli
olabilir. Bu nedenle kan sayimlarmniz diizenli yaptirmaniz ve durumunuzdaki degisiklikleri
hemen doktorunuza bildirmeniz 6nemlidir.

Bobrek veya karacier bozuklugunuz varsa doktorunuz tedaviye Onerilen en diisiik dozla
baslayacak ve kan degerlerinizi yakindan izleyecektir.




o IMURAN ile tedavi edilen hastalarin bazilarinda kromozom (kalitsal &zellikleri belirleyen .
genleri tagryan cisimcikler) anormallikleri goriilmiistiir. Kromozomal anormallikler
IMURAN ile tedavi edilen hastalarin ¢ocuklariin lenfositlerinde (viicudun savunmasinda
gorev alan beyaz kan hiicreleri) de gozlenmistir. Cok seyrek durumlar diginda tedavi goren
hastalarn ¢ocuklarinda fiziksel bir anormallige rastlanmamastr.

e Bagigiklik sistemini baskilayan ilaglarla tedavi gbren hastalarda bazi kanser tiirlerinin
gelisme ihtimali vardir. Ozellikle birden fazla immiinosiipresif ilag alan hastalarda kanser
riski daha yiiksektir. Bu nedenle giines ve ultraviyole iginlara maruz kalmamaya 6zen
gosteriniz, koruyucu giysiler giyiniz ve yiiksek koruyucu faktorlii giines yagi kullaniniz.

e Bafigiklik sistemini baskilayan tedavilerin uygulanmasi sugicegi veya zona gibi
enfeksiyonlar1 siddetli hale getirebilir. Bu nedenle daha onceden bu enfeksiyonlar:
gegirdiyseniz mutlaka doktorunuza bildiriniz. Eger gegirmediyseniz bu hastaliklari tastyan
kisilerle temastan kagmnniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danigmiz.

IMURAN’mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
IMURAN mide bulantisina yol agabilir, bunu engellemek i¢in ilacimzi yemeklerden sonra aliniz.

Hamilelik

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

* Hamileyseniz veya yakin zamanda hamile kalma ihtimaliniz varsa IMURAN kullanmayiniz.

e Eslerden herhangi biri IMURAN kullantyorsa uygun dogum kontrol énlemlerinin alinmasi
tavsiye edilmektedir.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.

Emzirme

o [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginz.

e llag anne siitiine gegtiginden, IMURAN kullanan annelerin bebeklerini emzirmesi tavsiye
edilmez.

Ara¢ ve makine kullanimi
IMURAN’n arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olusturmasi beklenmez.
IMURAN’1n igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

IMURAN’n igeridinde bulunan yardimci maddelere karsi alerjiniz yoksa bu maddelere bagh
olumsuz bir etki olusmasi beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger allopurinol, oksipurinol, tiopurinol, néromiiskiiler blokérler (siiksinilkolin ve tubokiirarin
gibi), varfarin, indometazin, simetidin, kaptopril, sitostatik ilaglar, miyelosiipresif ilaglar
(penisilamin), aminosalisilatlar (kotrimoksazol, olsalazin, mesalazin ya da sulfasalazin gibi),
furosemid gibi ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak
isteyebilir.




IMURAN agilarin aktivitesini bozabilir, bu nedenle asilanmadan 6nce doktorunuza IMURAN
kullandigniz1 sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMURAN nasil kullamhr?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg: i¢in talimatlar:
Yetiskinlerde kullanim

Organ naklinde: Genellikle tedavinin ilk giinii 5 mg/kg/giin doza kadar IMURAN verilebilir.
Idame dozu 1-4 mg/kg/giin arasindadur.

Nakledilen organin reddedilme riskinden dolay1 IMURAN tedavisi, ¢ok diisiik dozlarda bile olsa
sliresiz olarak uygulanmalidur.

Diger hastaliklar: Genel baglangic dozu 1-3 mg/kg/gilin’diir. Tedaviye verdiginiz yanita gore
doktorunuz ilacinizin dozunu 1 mg/kg/giin’iin altinda olan dozlardan 3 mg/kg/giin’e kadar
cikarabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

IMURAN tabletleri bir miktar su ile birlikte aliniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

Organ naklinde ve diger hastaliklarin tedavisinde: Yetiskinlerde uygulanan doz ve uygulama
yontemi ile aynidir.

Yashlarda kullanim:
Doktorunuz genel durumunuza gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Ozel kullamm durumlan:
Bdbrek ve karaciger yetmezligi:

Doktorunuz bobrek ve karaciger hastaliinizin durumuna gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatiar: takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmaymniz.

Doktorunuz IMURAN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size sdyleyecektir. Tedavinizi erken
kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.




Eger IMURAN "in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktqrunuz .
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMURAN kullandiysamz:

IMURAN dan  kullanmamiz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

IMURAN’1 kullanmayi unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

IMURAN ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

IMURAN tedavisini birakmay: diitinityorsaniz, 6nce doktorunuza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IMURAN’ igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa IMURAN’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Asirt duyarlilik reaksiyonlar::
- Genel yorgunluk hali, bag dSnmesi, bulanti, kusma veya diyare.
- Yiiksek ates, titreme veya ligiime
- Deride kizariklik veya deri dokiintiisii
- Kas ve eklemlerde agr
- Idrar renk ve miktarinda degisiklik ( bobrek problemleri)
- Kan basincindaki diisiikliikten kaynaklanan bas dSnmesi, konflizyon, sersemlik
Kolay morarma veya olagandisi kanama
Yiiksek ates veya diger enfeksiyon bulgulari
[leri derecede yorgunluk
Viicutta topaklar
Ciltte su toplamasi, soyulma gibi degisiklikler
Genel saglik durumunun bozulmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

e Diger yan etkiler
Cok yaygm (10 kiside 1’i etkilenir)
- Viriis, mantar veya bakteriden kaynaklanan enfeksiyonlar
- Kendinizi rahatsiz hissetmenize neden olacak veya kan testlerinde goriilebilen
kemik iligi islevlerinde azalma
- Kan testlerinde enfeksiyona neden olabilecek akyuvarlarda diisme




Yaygin (10 kiside 1’den az etkilenir)
- Berelenme ve kolay kanamaya neden olacak diisiik platelet seviyesi

Yaygm olmayan (100 kiside 1’den az etkilenir)
Kendinizi yorgun hissetmenize, bas agrisina, egzersiz sirasinda nefes darhigna, basg
donmesi ve solgun gériinmeye neden olacak alyuvarlar seviyelerinde diigme.
- Ust mide agrisina, bulanti ve kusma hissine neden olacak pankreas enflamasyonu
- Koyu renk gaita, koyu renk idrar, kaginti ve deri ve gozlerde sarila neden olacak
karaciger problemleri.

Seyrek (1000 kiside 1’den azn etkilenir)

Zayiflik, yorgunluk, solgunluk, bas agrisi, dilde agri, nefes daralmasi, berelenme
veya enfeksiyona neden olacak kan ve kemik iligi ile iligkili problemler

~ Diyare, karin agrisi, kabiz, bulant1 ve kusmaya neden olacak bagirsak problemleri

~ Imuran kullanimina devam edilse de iyilesebilecek sa¢ kaybi

- Hayati tehdit edebilecek siddetli karaciger harabiyeti

- Kan, lenf ve deri de dahil olmak tizere bazi kanser tipleri

- Derinin renklenmesine ve dokiintiiye neden olabilecek giines 1s1gina karst
hassasiyet.

Cok Seyrek (10,000 kiside 1’den az etkilenir)
- Nefes darligy, oksiiriik ve atese neden olacak akciger enflamasyonu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. IMURAN’in saklanmasi
IMURAN"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra IMURAN 1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: ASPEN Europe GmbH lisans: ile
VLD Danismanlik, Tibbi Uriinler ve Tanitim Hizmetleri Ltd. Sti.

Biiyiikdere cad. No:127 ASTORIA Is Merkezi B Blok K9
34394 Esentepe — ISTANBUL

Uretici : Excella GmbH / Almanya

Bu kullanma talimati ...../...../.... tarihinde onaylanmistir.




