PAKKAUSSELOSTE
AZAMUN® 25 mg ja 50 mg, kalvopaallysteiset tabletit
Atsatiopriini

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksi&, kaanny lagkarin tai apteekin puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista |aékérille tai apteekkiin.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mit& Azamun on ja mihin sita kaytetaan

Mita tulee ottaa huomioon ennen Azamun-tablettien kayttéa
Miten Azamun-tabletteja kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Azamun-tablettien sailyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA AZAMUN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?
Azamun-tablettien vaikuttava aine atsatiopriini on immunosuppressiivisesti vaikuttava ladkeaine.

Azamun-tabletit on tarkoitettu kaytettaviksi elimensiirron jalkeen estdmaan siirrdnnaisen
hylkimisreaktiota. Azamun-tabletteja kdytetddn useimmiten muun immunosuppressiivisen hoidon
ohella. Valmistetta voidaan kayttaa myos ns. autoimmuunisairauksien (mm. reuman) hoitoon, joko
yksindan tai muun hoidon ohella.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN AZAMUN-TABLETTIEN KAYTTOA?

Ala kayta Azamun-tabletteja
- jos olet allerginen (yliherkkd) atsatiopriinille tai Azamun-tablettien jollekin muulle aineelle
- jos sinulla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ole erityisen varovainen Azamun-tablettien suhteen

- jos saat tulehduksia, odottamattomia mustelmia, verenvuotoa tai muita luuytimen toiminnan
hairioon viittaavia oireita. Ota talloin valittomasti yhteys laakariisi.

- jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta. Kerro tasta laakarillesi, silla saatat tarvita
tavallista pienempaa annostusta.

- jos saat vesirokon tai vyoruusun hoidon aikana tai olet ollut tekemisissa ihmisen kanssa, jolla on
jokin edella mainituista sairauksista. Ota talléin yhteys laékariisi, silla saatat tarvita laakitysta.

Muistathan kertoa laakarillesi myds kaikista muista sairauksistasi ja niiden hoidosta.

Azamun-hoitoon mahdollisesti liittvvien haittavaikutusten vuoksi tilannettasi seurataan saannoéllisesti
laboratoriotutkimuksin.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laakarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt muita laakkeita,
mya0s ilman reseptia saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Kerro aina laakarillesi kaikista kayttamistasi ladkkeista, koska niiden ja Azamun-tablettien yhteiskaytto
saattaa vaikuttaa ladkityksesi toteutukseen. On erityisen tarke&a ettd mainitset, jos kaytat allopurinolia
(kintiladke), varfariinia (verenohennuslake), solunsalpaajia (esim. syévan hoidossa) tai muita
luuytimen toimintaan vaikuttavia ladkkeita, trimetopriimi-sulfalaakitysta (antibiootti), kaptopriilia



(verenpainelddke), enalapriilia (verenpainelaake), ribaviriinia (virusladke) tai siklosporiinia
(immunosuppressiivinen laéke).

Jos joudut Azamun-hoidon aikana nukutusta vaativaan leikkaukseen, kerro Azamun-tablettien
kaytosta laakarille, koska niiden vaikutuksesta eraiden nukutuksen aikana kaytettavien laakkeiden
vaikutus voi muuttua.

Azamun-hoidon aikana tulee valttaa rokotuksia elavia viruksia sisaltavilla rokotteilla, silla Azamun
saattaa aiheuttaa poikkeavia reaktioita tallaisille rokotteille. Inaktivoituja, tapettuja organismeja
sisaltavien rokotteiden aikaansaama suoja jaa todennakoisesti tavallista heikommaksi, jos rokote
annetaan Azamun-hoidon yhteydessa.

Raskaus ja imetys
Kysy laékariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Atsatiopriinin kayttdoon raskauden aikana sisaltyy sikidvaurioiden riski, joka ladkérin tulee arvioida
suhteessa hoidettavaan sairauteesi. Atsatiopriini saattaa vaurioittaa véliaikaisesti siittioita. Tasta
syysta lasten hankkimista ei tule suunnitella hoidon aikana tai vélittomasti sen paattymisen jalkeen.
Laakarin tulee arvioida myos ladkkeen kayton jatkaminen mahdollisen raskauden ja imetyksen
aikana.

3. MITEN AZAMUN-TABLETTEJA KAYTETAAN?

Ota Azamun-tabletteja juuri sen verran kuin |&dkarisi on maarannyt. Tarkista laakarilta tai apteekista,
jos olet epavarma.

Laakari maaraa tarvittavan annoksen yksilollisesti kayttdaiheen ja kliinisen vasteen mukaan. Hoito
aloitetaan yleensa, erityisesti elimensiirtojen jalkeen, suuremmalla annoksella. Useimmiten
vuorokausiannos on 3-5 tablettia (150-250 mg), joka jaetaan 2—4 osa-annokseen. Jatkohoidoksi
riittdd yleensa 1-3 tablettia (50-150 mg) vuorokaudessa, mutta annos maaritetaan aina yksilollisesti
hoidettavan sairauden ja kliinisen vasteen mukaan.

Azamun-tabletit tulee nielld kokonaisina. Jos on tarpeen murskata tabletit (esim. nielemisen
helpottamiseksi) on suojattava kédet ja hengitystiet. LaAdke on hyva ottaa aterian jalkeen.

Jos otat Azamun-tabletteja enemman kuin sinun pitaisi

Yksittaisen liilan suuren annoksen jalkeen voi esiintya oksentelua, pahoinvointia ja ripulia. Ota aina
valittomasti yhteytta laakariin, paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. (09)

471 977), jos olet ottanut tai joku muu on ottanut yliannostuksen Azamun-tabletteja.

Jatkuvan yliannostuksen oireita ovat selittamattémat tulehdukset, kurkun haavaumat, mustelmat ja
verenvuodot. Jos havaitset tallaisia oireita, ota valittémasti yhteys hoitavaan laakariisi.

Jos unohdat ottaa Azamun-tabletteja
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Laake on tarkoitettu sinun sairautesi hoitoon: ala koskaan anna omia Azamun-tablettejasi muille. Jos
sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekin puoleen.

4.  MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, myos Azamun voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Azamun saattaa huonontaa luuytimen kykya tuottaa erilaisia uusia verisoluja (kuten valkosoluja tai
verihiutaleita). Tasta syysta verenkuvaa seurataan saanndllisesti. Muina haittavaikutuksina on

esiintynyt yleistéa huonovointisuutta, ruokahaluttomuutta, kuumeilua, pahoinvointia, lihaskipuja,
ihottumia ja hiustenl&htbd. Azamunia saavien alttius virusten, sienten ja bakteerien aiheuttamille



tulehduksille, mukaan lukien vesirokko ja vydruusu, voi olla lisdantynyt. Koska Azamun heikentaa
elimiston puolustuskykyé, on aiheellista pyrkid valttdmaan tartuntoja.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkiin.

5.  AZAMUN-TABLETTIEN SAILYTTAMINEN
Sailytettava huoneenlammadssa (+15-25 °C:ssa).
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen tai jos huomaat nakyvia
muutoksia l&aakevalmisteen ulkon&gdssa.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien laékkeiden havittamisesta. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd Azamun sisaltaa?

- Vaikuttava aine on atsatiopriini.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, mannitoli, maissitarkkelys, povidoni 25000,
kroskarmelloosinatrium, natriumstearyylifumaraatti, hypromelloosi ja makrogoli 8000.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Azamun 25 mg:

Vaaleankeltainen, kuperapintainen, kalvopaallysteinen tabletti.
Halkaisija n. 6 mm, paino n. 90 mg. Tunnus AE 25 toisella puolella ja G toisella puolella.

Pakkauskoko 100 tablettia.
Azamun 50 mg:

Vaaleankeltainen, kuperapintainen, kalvopaallysteinen tabletti.
Halkaisija n. 8 mm, paino n. 180 mg. Tunnus AE 50 toisella puolella ja jakouurre toisella puolella.

Pakkauskoot 100 tablettia ja 250 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja

Generics (UK) Limited, Station Close, Potter's Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Englanti tai

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories, 35-36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irlanti

Pakkausseloste on tarkistettu 28.4.2011.



BIPACKSEDEL
AZAMUN® 25 mg och 50 mg, filmdragerade tabletter
Azatioprin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behtva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om
Vad Azamun ar och vad det anvands for
Att tanka pa innan du anvander Azamun
Hur du anvénder Azamun

Eventuella biverkningar

Hur Azamun ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD AR AZAMUN OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Det verksamma &mnet i Azamun-tabletterna ar azatioprin, som ar ett lakemedel med
immunsuppressiv verkan.

Azamun-tabletterna ar avsedda att anvandas efter organtransplantationer for att férhindra
avstotningsreaktion av det transplanterade organet. Azamun kombineras oftast med annan
immunsuppressiv behandling. Azamun anvands aven vid behandling av s.k. autoimmuna (bl.a.
reumatiska) sjukdomar, antingen som enda terapi eller i kombination med annan behandling.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER AZAMUN

Anvand inte Azamun
- om du ar allergisk (6verkanslig) mot azatioprin eller ndgot av dvriga innehallsamnen i Azamun
- om du har svar lever- eller njurinsufficiens.

Var sarskilt forsiktig med Azamun

- om du far infektioner, ovantade blamarken, blodningar eller andra symptom som tyder pa
funktionsstdrningar i benmargen. Kontakta i sa fall din lakare omedelbart.

- om din njur- eller leverfunktion ar nedsatt. Tala om detta for din lakare eftersom du kan behdva en
mindre dos &n vanligt.

- om du far vattkoppor eller beltros under behandlingen eller om du har varit i kontakt med nagon
som har en av de ovannamnda sjukdomar. Kontakta din lakare eftersom du kan behdva
medicinering.

Glom inte att informera lakaren om vilka 6vriga sjukdomar du har och hur dessa behandlas.
Eftersom behandlingen med Azamun méjligen kan ge upphov till biverkningar, kommer ditt tillstand att

féljas upp med hjalp av regelbundna laboratorieprov.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Beréatta alltid for lakaren om samtliga mediciner som du anvander, eftersom samtidig anvandning av
Azamun och vissa andra lakemedel kan paverka avpassandet av doserna. Det ar sarskilt vigtigt att



namna om du anvander allopurinol (medel mot gikt), warfarin (blodfértunnande medel),
cellhammande medel (t.ex. vid behandling av cancer) eller andra lakemedel med inverkan pa
benmargsfunktionen, medicin med trimetoprim och sulfa (antibiotika), kaptopril (blodtrycksmedicin),
enalapril (blodtrycksmedicin), ribavirin (virushammande medel) eller ciklosporin (immunosupressiv
medel).

Om du behover sdvas ned i samband med en operation, beratta for lakaren att du anvander Azamun,
eftersom effekten av vissa lakemedel som anvénds vid narkos kan &ndras till féljd av Azamun-
behandlingen.

Vaccination med vacciner som innehaller levande virus bor undvikas under Azamun-behandlingen
eftersom Azamun kan ge upphov till ovanliga reaktioner pa sadana vacciner. Vacciner som innehaller
inaktiverade, doda organismer ger sannolikt ett sémre skydd &n vanligt om dessa ges medan
behandlingen med Azamun.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Det foreligger en risk for fosterskador om azatioprin anvands under graviditet. Lakaren skall bedéma
risken i forhallande till den aktuella sjukdomen. Azatioprin kan tillfalligt skada sadesceller. Darfor bor
du inte planera att skaffa dig barn under terapin med azatioprin eller genast efter terapin. Lakaren
skall aven bedéma huruvida medicineringen skall fortga under eventuell graviditet och amning.

3. HUR ANVANDER DU AZAMUN?

Anvand alltid Azamun enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Lakaren avpassar alltid dosen individuellt efter indikationerna och det kliniska terapisvaret.
Behandlingen inleds i regel, sarskilt i samband med transplantationer, med en storre dos, oftast 3-5
tabletter (150-250 mg) per dygn delade i 2—4 deldoser. Vid fortsatt behandling racker det vanligen
med 1-3 tabletter (50—-150 mg) per dygn, men dosen avpassas alltid individuellt efter den sjukdom
som behandlas och det kliniska terapisvaret.

Azamun-tabletterna skall svéljas hela. Om du behdver krossa tabletterna (t.ex. for att lattare kunna
svalja dem) bor du skydda handerna och luftvagarna. Lakemedlet borde tas efter maltiden.

Om du har tagit for stor méangd av Azamun

En enskild, 6verstor dos kan leda till illamaende, krakningat och diarré. Kontakta alltid lakaren,
sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) om du tagit en 6verstor dos av Azamun.
Symptom pé kontinuerlig 6verdosering ar ovantade infektioner, sarnader i halsen, blamarken och
blédningar. Om du observerar sadana symptom, kontakta genast din lakare.

Om du har glémt att ta Azamun
Ta inte dubbel dos for att kompensera en glémd dos.

Preparatet har ordinerats at dig for behandling av din sjukdom: ge inte Azamun-tabletterna till nagon
annan. Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Azamun orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Azamun kan férsamra benmérgens formaga att bilda olika blodceller (t.ex. vita blodkroppar eller
blodpléattar). Darfor utfors regelbundna kontroller av blodbilden. Andra biverkningar som har
forekommit &r allman sjukdomskansla, aptitioshet, feber, illamaende, muskelvark, hudutslag och
haravfall. Patienter som far Azamun kan ha 6kad benagenhet for infektioner férorsakade av bakterier,
svampar eller virus (&ven vattenkoppor och baltros).



Eftersom Azamun hammar kroppens immunférsvar, ar det skal att forsoka undvika eventuella
smittkallor.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5.  HUR SKA AZAMUN FORVARAS?
Forvaras i rumstemperatur (+15-25 °C).
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Anvand inte lakemedlet om det synbart
har forandrats.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar azatioprin.

- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, mannitol, majsstarkelse, povidon 25000,
kroskarmellosnatrium, natriumstearylfumarat, hypromellos och macrogol 8000.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Azamun 25 mg:

Ljusgul filmdragerad tablett med konvex yta.
Diameter ca 6 mm, vikt ca 90 mg. Beteckning AE 25 pa ena sidan och G pa andra sidan.

Forpackningsstorlek: 100 tabletter.
Azamun 50 mg:

Ljusgul filmdragerad tablett med konvex yta.
Diameter ca 8 mm, vikt ca 180 mg. Beteckning AE 50 pa ena sidan och brytskara pa andra sidan.

Forpackningsstorlekar: 100 tabletter och 250 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors, tin 020 746 5000

Tillverkare

Generics (UK) Limited, Station Close, Potter's Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, England eller

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories, 35-36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irland

Bipacksedeln &r granskad 28.4.2011.



