Navodilo za uporabo

Azafalk 50 mg filmsko obloZene tablete
azatioprin

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Azafalk in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Azafalk
Kako jemati zdravilo Azafalk

Mozni neZeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Azafalk

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo Azafalk in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Azafalk vsebuje u¢inkovino azatioprin. Zdravilo spada v skupino zdravil, imenovanih
imunosupresivi. To pomeni, da zmanj$uje delovanje imunskega sistema. Zdravilo Azafalk se lahko
uporablja, da vasemu telesu pomaga sprejeti presajeni organ, na primer novo ledvico, srce ali jetra, ali
za zdravljenje nekaterih bolezni, pri katerih imunski sistem napada vase lastno telo (avtoimunske
bolezni).

Zdravilo Azafalk pa se lahko uporablja tudi za zdravljenje naslednjih bolezni, samo ali v kombinaciji z
drugimi zdravili:

- hudi revmatoidni artritis (bolezen, pri kateri imunski sistem napada celice, ki obdajajo
sklepe, kar povzroca otekanje, bole¢ino in okorelost sklepov),

- hudo vnetje ¢revesja (Crohnova bolezen ali ulcerozni kolitis),

- sistemski eritematozni lupus (bolezen, pri kateri imunski sistem napada Stevilne telesne
organe in tkiva, vklju¢no s koZzo, sklepi, ledvicami, mozgani in drugimi organi, kar povzroca
hudo utrujenost, zvisano telesno temperaturo, okorelost in bole¢ine v sklepih),

- dermatomiozitis in polimiozitis (skupina bolezni, ki povzro¢ajo vnetje misic, Sibkost misic
in kozni izpuscaj),

- avtoimunski kroni¢ni aktivni hepatitis (bolezen, pri kateri imunski sistem napada jetrne
celice, kar povzroca vnetje jeter, utrujenost, bole¢ine v miSicah, porumenelost koZe in zvisano
telesno temperaturo),

- nodozni poliarteriitis (redka bolezen, ki povzroca vnetje krvnih zil),

- avtoimunska hemoliti¢na anemija (resna bolezen krvi, pri kateri imunski sistem uni¢uje
rdece krvnicke hitreje, kot jih lahko tvori, kar spremljajo simptomi slabotnosti in kratke sape),

- kroni¢na neodzivna idiopati¢na trombocitopeni¢na purpura (bolezen, za katero je
znac¢ilno majhno $tevilo krvnih ploscic, kar lahko povzroca hitro ali prekomerno pojavljanje
modric ali krvavitev).

Zdravnik je presodil, da je to zdravilo primerno za vas in vase stanje.

Zdravilo Azafalk se lahko uporablja samostojno, vendar se najpogosteje uporablja v kombinaciji z
drugimi zdravili.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Azafalk

Ne jemljite zdravila Azafalk:

- Ce ste alergi¢ni na azatioprin, merkaptopurin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6); alergijska reakcija lahko zajema izpuscaj, srbenje, tezave z dihanjem ali otekanje
obraza, ustnic, grla ali jezika,

- Ce imate hudo okuzbo,

- C¢e imate hudo bolezen jeter ali kostnega mozga,

- Ce imate pankreatitis (vnetje trebusne slinavke),

- Ce ste imeli pred kratkim cepljenje z Zivim cepivom, npr. cepivom proti ¢rnim kozam ali rumeni
mrzlici,

- Ce ste nose€i (razen ¢e vam je zdravilo predpisal zdravnik),

- e dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Azafalk se posvetujte z zdravnikom.

Zdravila Azafalk ne boste prejeli, ¢e vas zdravnik ne bo mogel nadzirati glede morebitnih nezelenih
ucinkov.

Ce se pri vas pojavijo razjede v poZiralniku, zvi$ana telesna temperatura, okuzbe, podplutbe ali
krvavitve, morate 0 tem nemudoma obvestiti svojega zdravnika.

Pred zacetkom jemanja zdravila Azafalk se posvetujte z zdravnikom:

- &e ste bili pred kratkim cepljeni ali ¢e imate predvideno cepljenje. Ce jemljete zdravilo Azafalk,
Vas ne smejo cepiti s cepivom, ki vsebuje zive mikroorganizme (na primer: cepivo proti gripi,
cepivo proti o§picam, cepivo BCG ipd.), dokler zdravnik ne presodi, da je to varno. Nekatera
cepiva namre¢ lahko povzroéijo okuzbo, ¢e vas z njimi cepijo med jemanjem zdravila Azafalk;

- Ce imate tezave z jetri ali ledvicami;

- Ce imate gensko bolezen, imenovano pomanjkanje TPMT (pri tej bolezni telo tvori premalo
encima, imenovanega tiopurin metiltransferaza);

- Ce boste imeli operacijo (zdravila, vklju¢no s tubokurarinom ali sukcinilholinom, Ki se med
operacijami uporabljata kot mi$i¢na relaksanta, lahko namre¢ medsebojno delujejo z zdravilom
Azafalk). Pred kirur§kim posegom morate anesteziologa obvestiti, da jemljete zdravilo Azafalk;

- Ce imate gensko bolezen, imenovano Lesch-Nyhanov sindrom. To je redka bolezen, ki je dedna in
jo povzroéa pomanjkanje encima, ki ga imenujemo hipoksantin-gvanin-fosforibozil-transferaza.

Okuzbe

Med zdravljenjem z zdravilom Azafalk se lahko poveca tveganje virusnih, glivicnih in bakterijskih
okuzb, ki so lahko resnejse. Glejte tudi poglavje 4.

Pred za¢etkom zdravljenja zdravniku povejte, ¢e ste preboleli norice, herpes zoster (pasovec) ali
hepatitis B (jetrno bolezen, ki jo povzroca virus). Med jemanjem zdravila Azafalk se izogibajte
stiku z osebami, ki imajo norice ali pasovec.

Mutacija gena NUDT15

Ce imate podedovano mutacijo gena NUDT15 (gena, vkljuenega v razgradnjo azatioprina v telesu),
ste izpostavljeni poveCanemu tveganju za okuzbo in izgubo las, zato vam lahko zdravnik v tem
primeru predpise manj$i odmerek.

Ce prejemate imunosupresivno terapijo, se lahko zaradi jemanja zdravila Azafalk poveéa tveganje za:
- pojav tumorjev, tudi za pojav koZnega raka. Zato se med jemanjem zdravila Azafalk ¢im bolj
izogibajte izpostavljenosti sonénim Zarkom, nosite zas¢itna oblacila in uporabljajte zas¢itna
sredstva za soncenje z visokim zas¢itnim faktorjem.
- Limfoproliferativne bolezni

palsi-azt50-si5-2-jun21-cl_var 012_var 016_FINAL

2/8
JAZMP-11/012,1A/016 - 30.06.2021



o Zdravljenje z zdravilom Azafalk poveca tveganje za raka, imenovanega
limfoproliferativna bolezen. Pri shemi zdravljenja z ve¢ imunosupresivnimi zdravili
(vkljucno s tiopurini) to lahko povzroci smrt.
o Kombinacija ve¢ imunosupresivnih zdravil, ki se dajejo soCasno, poveca tveganje za
bolezni limfnega sistema zaradi virusne okuzbe (limfoproliferativne bolezni, povezane
z virusom Epstein-Barr (EBV)).
- ponovno aktivacijo predhodne okuzbe s hepatitisom B.
- druge okuzbe, kot je PML (progresivna multifokalna levkoencefalopatija), ki je oportunisticna
okuzba. Ce se pri vas pojavijo kakr$ni koli znaki okuZbe, se posvetujte z zdravnikom (glejte
poglavje 4 »Mozni nezeleni u¢inki«).

Zaradi jemanja zdravila Azafalk se poveca tveganje za:
- pojav resnega stanja, imenovanega sindrom aktivacije makrofagov (Cezmerna aktivacija belih

krvni¢k, povezana z vnetjem), kar se obic¢ajno pojavi pri osebah, ki imajo dolo¢ene vrste
artritisa.

Ce niste prepri¢ani, ali karkoli od zgoraj navedenega velja za vas, se pred zacetkom jemanja zdravila
Azafalk posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.

Krvne preiskave

V prvih 8 tednih zdravljenja boste morali enkrat na teden opraviti krvno preiskavo, lahko pa bo
potrebna tudi pogosteje:

- Ce ste starejsi,

- Ce jemljete velike odmerke zdravila,

- Ce imate jetrno ali ledvi¢no bolezen,

- Ce imate bolezen kostnega mozga,

- Ce imate ¢ezmerno dejavno vranico.

Pomembno je, da med jemanjem zdravila uporabljate u¢inkovito kontracepcijo (npr. kondome), ker
lahko zdravilo Azafalk povzroci prirojene napake, ne glede na to, ali ga jemljejo moski ali Zenske.

Druga zdravila in zdravilo Azafalk

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli

drugo zdravilo. Zdravilo Azafalk namre¢ lahko vpliva na delovanje nekaterih zdravil. Prav tako lahko

nekatera druga zdravila vplivajo na delovanje zdravila Azafalk. Zdravnika zlasti obvestite, ¢e jemljete

ali nameravate jemati naslednja zdravila:

- alopurinol, oksipurinol, tiopurinol ali drugi zaviralci ksantin-oksidaze, kot je febuksostat
(ve€inoma se uporablja za zdravljenje protina),

- druge imunosupresive, npr. ciklosporin ali takrolimus,

- infliksimab (vec¢inoma se uporablja za zdravljenje ulceroznega kolitisa in Crohnove bolezni),

- aminosalicilate, npr. olsalazin, mesalazin ali sulfasalazin (ve¢inoma se uporabljajo za
zdravljenje ulceroznega kolitisa in Crohnove bolezni),

- varfarin ali fenprokumon (zdravili za red¢enje krvi),

- zaviralce ACE (zdravila za visok krvni tlak ali sréno popus¢anje),

- cimetidin (uporablja se za zdravljenje razjed v Zelodcu in prebavnih moten;),

- indometacin (zdravilo za zdravljenje revmatoidnega artitisa),

- zdravila za zdravljenje raka ali zdravila, ki upocasnijo ali ustavijo nastajanje novih krvnih celic,

- kotrimoksazol (antibiotik, ki se uporablja za zdravljenje okuzb, ki jih povzroéajo bakterije),

- ribavirin (uporablja se za zdravljenje virusnih okuzb),

- metotreksat (vecinoma se uporablja za zdravljenje raka),

- furosemid (zdravilo za odvajanje vode pri srénem popuséanju),

- cepiva, npr. cepivo proti hepatitisu B,
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- Kkaterokoli Zivo cepivo,

- miSi¢ne relaksante, npr. tubokurarin ali sukcinilholin (uporabljata se med operacijami), saj
lahko medsebojno delujejo z zdravilom Azafalk. Pred kirurskim posegom morate anesteziologa
obvestiti, da jemljete zdravilo Azafalk.

Ce niste prepri¢ani, ali karkoli od zgoraj navedenega velja za vas, se pred za¢etkom jemanja zdravila
Azafalk posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Cepljenja med jemanjem zdravila Azafalk

Ce imate predvideno cepljenje, se pred cepljenjem posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro. Ce
jemljete zdravilo Azafalk, vas ne smejo cepiti z zivim cepivom (na primer: cepivo proti gripi, cepivo
proti oSpicam, cepivo BCG ipd.), dokler zdravnik ne presodi, da je to varno. Nekatera cepiva namre¢
lahko povzrocijo okuzbo, ¢e vas z njimi cepijo med jemanjem zdravila Azafalk.

Zdravilo Azafalk skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo morate vzeti najmanj 1 uro pred ali 2 uri po uzivanju mleka ali mle¢nih izdelkov.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila Azafalk ne smete jemati, Ce ste noseci, razen ¢e vam ga je predpisal zdravnik.

Obvestite svojega zdravnika, Ce ste noseci ali menite, da bi lahko bili nose¢i. Tako moski kot Zenske v
rodni dobi morajo uporabljati drugo kontracepcijo in ne znotrajmaterni¢nega vlozka (npr. spiralo,
Copper T).

Z uporabo kontracepcije je treba nadaljevati Se tri mesece po prenehanju zdravljenja z zdravilom
Azafalk.

Med zdravljenjem z zdravilom Azafalk ne smete dojiti, ker lahko njegovi presnovni produkti, ki
nastajajo v telesu, prehajajo v materino mleko in lahko $kodujejo otroku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce nimate omotice, lahko med jemanjem zdravila Azafalk varno vozite ali upravljate s stroji. Omotico
lahko poslabsa uzivanje alkohola, zato ne smete voziti ali upravljati s stroji, ¢e ste pili alkohol.

Zdravilo Azafalk vsebuje laktozo
Zdravilo Azafalk vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih
sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni "brez natrija".
3. Kako jemati zdravilo Azafalk

Pri jemanju tega zdravila natan¢éno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Koli¢ina zdravila Azafalk, ki jo je treba vzeti, se pri bolnikih razlikuje in vam jo bo predpisal
zdravnik. Odmerek je odvisen od stanja, zaradi katerega se zdravite.

Zdravilo Azafalk lahko jemljete s hrano ali na prazen zelodec, vendar ga morate vsak dan jemati na
enak nacin. Nekateri bolniki ob prvi uvedbi zdravila Azafalk ob¢utijo slabost (navzeo), ki jo je
mogoc¢e zmanjsati z jemanjem tablet po obroku.

Med jemanjem zdravila Azafalk bo zdravnik redno opravljal preiskave krvi. Tako bo preverjal stevilo
in vrsto celic v vasi krvi ter se preprical, da vasa jetra pravilno delujejo.

Poleg tega bo zdravnik morda narocil druge preiskave krvi in urina, s katerimi bo spremljal delovanje
vasih ledvic in izmeril ravni se¢ne kisline. Se¢na kislina je naravna snov, ki nastaja v vasem telesu,
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med jemanjem zdravila Azafalk pa se lahko njene ravni zviajo. Visoke ravni se¢ne kisline lahko
poskodujejo vase ledvice.

Zdravnik bo na podlagi izvidov teh preiskav ob¢asno morda spremenil vas odmerek zdravila Azafalk.
Tablete pogoltnite cele. Tablet ne smete Zveciti. Tablet ne smete lomiti ali drobiti.

Pomembno je, da so negovalci seznanjeni s potrebo po varnem rokovanju s tem zdravilom. Ce ste vi
ali va$ negovalec prijemali prelomljene tablete, si takoj umijte roke. Posvetujte se z zdravnikom ali
farmacevtom.

Odmerjanje

Odrasli po opravljeni presaditvi organa: Prvi dan zdravljenja je obi¢ajni odmerek do 5 mg na kilogram
telesne mase, nato pa je obi¢ajni dnevni odmerek od 1 mg do 4 mg na kilogram telesne mase.
Zdravnik bo med zdravljenjem odmerek prilagajal vasemu odzivu na zdravilo.

Odrasli z drugimi boleznimi: Obicajni za¢etni odmerek je od 1 mg do 3 mg na kilogram telesne mase,
nato pa je obi¢ajni dnevni odmerek od manj kot 1 mg do 3 mg na kilogram telesne mase. Zdravnik bo
med zdravljenjem odmerek prilagajal vasemu odzivu na zdravilo.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Zaradi nezadostnih podatkov o zdravljenju juvenilnega kroni¢nega artritisa, sistemskega lupusa
eritematozusa, dermatomiozitisa in nodoznega poliarteriitisa zdravilo Azafalk ni priporocljivo za
uporabo pri otrocih, mlajsih od 18 let.

Za vse druge indikacije veljajo podana priporo¢ila za odmerjanje zdravila tako pri otrocih in
mladostnikih kot pri odraslih bolnikih.

Pri otrocih, ki imajo prekomerno telesno maso, bo morda potreben vecji odmerek.
Starejsi ljudje:
Pri starejsih ljudeh je lahko potrebno zmanjSanje odmerka.

Pri bolnikih z jetrno ali ledvi¢no boleznijo je lahko potrebno zmanij$anje odmerka. Bolniki s hudimi
jetrnimi boleznimi ne smejo jemati zdravila Azafalk.

Trajanje vaSega zdravljenja z zdravilom Azafalk doloci zdravnik.
Ce menite, da je u¢inek zdravila Azafalk premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Azafalk, kot bi smeli
Nemudoma pokli¢ite svojega zdravnika, farmacevta ali najblizjo bolnisnico.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Azafalk

Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Ce ste pozabili vzeti odmerek,
obvestite zdravnika. Ce je Ze skoraj ¢as za naslednji odmerek, izpustite odmerek, ki ste ga pozabili
vzeti, in vzemite naslednji odmerek, ko je ¢as zanj. V nasprotnem primeru odmerek vzemite takoj, ko
se spomnite, in nato nadaljujte z jemanjem zdravila kot obicajno.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Azafalk
Morebitno ukinitev zdravila Azafalk je treba opraviti postopno, pod strogim zdravniskim nadzorom -
posvetujte se s svojim zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki
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Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Resni nezeleni ucinki

Nemudoma obvestite svojega zdravnika, Ce se pri vas nenadoma pojavi piskanje v pljucih, tezko

dihanje, otekanje vek, obraza ali ustnic, izpuscaj ali srbenje (Se posebej, ¢e je po vsem telesu).

Ce se pri vas pojavi katerikoli od naslednjih neZelenih u¢inkov, se nemudoma posvetujte s

svojim zdravnikom:

- huda slabost,

- driska,

- zviSana telesna temperatura, mrzlica,

- bolecine v miSicah ali kosteh, miSi¢na okorelost,

- utrujenost, omotica,

- vnetje krvnih zil,

- ledvic¢ne bolezni (med njihove simptome sodijo npr. spremembe v barvi in koli¢ini izlo¢enega
seca),

- zviSana telesna temperatura (vrocina) ali drugi znaki okuzbe, kot so vneto Zrelo, vneta ustna
votlina, tezave z uriniranjem ali okuzba v prsnem kosu, ki povzroéa zadihanost in kaselj.

Porocali so tudi o naslednjih neZelenih u¢inkih:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve kot 1 od 10 bolnikov):
- okuzbe z virusi, glivicami ali bakterijami pri bolnikih po presaditvi,
- tezave s krvjo in kostnim mozgom, katerih znaki vkljucujejo slabotnost, utrujenost, bledico,
hiter pojav modric, neobicajne krvavitve ali okuzbe.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
- nizko $tevilo krvnih ploscic, kar lahko olajsa pojav modric ali krvavitev,
- obcutek slabosti (navzea) in slabost (bruhanje), izguba teka (anoreksija).

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- okuzbe z virusi, glivicami ali bakterijami pri vseh bolnikih, razen pri bolnikih po presaditvi,

- nizka raven rdecih krvnih celic, kar lahko povzro¢i utrujenost, glavobol, zadihanost pri telesni
aktivnosti, ob¢utek omotice in bledico,

- preobcutljivostne reakcije, ki lahko vodijo v splosno slabo pocutje, omotico, obcutek slabosti,
bruhanje, drisko, povisano telesno temperaturo, mrazenje, kozne reakcije kot so eksantem,
kozne vozli¢e in izpus¢aj, vnetje krvnih Zil, bole¢ine v miSicah in sklepih, nizek krvni tlak,
bolezni ledvic ali jeter in ¢revesne tezave,

- vnetje trebusne slinavke, ki lahko povzroc¢i hudo bole¢ino v zgornjem predelu Zelodca z
obc¢utkom slabosti (navzea) in slabostjo (bruhanje),

- bolezni jeter, ki lahko povzrocijo bledo stolico, temno obarvan urin, srbez in porumenitev
koze in oci ter nenormalne izvide testov jetrne funkcije.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

- tezave s krvjo in kostnim mozgom, ki lahko povzrocijo slabotnost, utrujenost, bledico,
glavobole, bole¢ jezik, zadihanost, modrice ali okuzbe,

- Crevesne tezave, ki vodijo v drisko, trebusne bole¢ine, zaprtost, obCutek slabosti (navzea) in
slabost (bruhanje),

- hude poskodbe jeter, ki so lahko Zivljenjsko nevarne,

- izpadanje las, ki se lahko popravi kljub nadaljevanju jemanja zdravila Azafalk,

- razli¢ne vrste raka, vklju¢no s krvnim, limfnim in koznim rakom.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
- kozni izpuscaji ali rdeéina, ki se lahko razvijejo v Zivljenjsko nevarne kozne reakcije, ki
vkljucujejo razsirjen izpuscaj z mehurji in lus¢enjem koze, zlasti okrog ust, nosu, oc¢i in
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spolovil (Steven-Johnsonov sindrom), ter obsezno lus¢enje koze (toksi¢na epidermalna
nekroliza),

- tezave s Crevesjem, ki lahko privedejo do driske, bolecin v trebuhu, zaprtja, slabosti ali
bruhanja (perforacija ¢revesja),

- vnetje pljuc, ki povzroca zadihanost, kaselj in povisano telesno temperaturo,

- e se zdravilo Azafalk uporablja v kombinaciji z drugimi imunosupresivnimi zdravili, se lahko
okuzite z virusom, ki povzro¢a poskodbe mozganov. To lahko povzroci glavobole,
spremembe vedenja, otezen govor, poslabSanje sposobnosti, kot so pomnjenje, pozornost in
sprejemanje odlocitev (poslabsanje kognitivnih sposobnosti), ter smrt (stanje se imenuje z
virusom JC povezana progresivna multifokalna levkoencefalopatija).

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

- pri vas se lahko pojavi izpuscaj (izbocene rdece, roznate ali vijoliCaste kozne vzbrsti, ki so
bolece na dotik), Se posebej na rokah, dlaneh, prstih, obrazu in vratu, ki ga lahko spremlja tudi
zviSana telesna temperatura (Sweetov sindrom, ki mu pravimo tudi akutna febrilna nevtrofilna
dermatoza),

- fotosenzitivnost (ob¢utljivost za svetlobo ali son¢no svetlobo),

- dolocena vrsta limfoma (hepatospleni¢ni limfom celic T). Lahko se pojavi krvavitev iz nosu,
utrujenost, mocno no¢no znojenje, zmanjSanje telesne mase in nepojasnjena zvisana telesna
temperatura (vrocina).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Azafalk

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
pretisnem omotu poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega
meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite kakr$ne koli vidne znake kvarjenja.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Azafalk

palsi-azt50-si5-2-jun21-cl_var 012_var 016_FINAL

718
JAZMP-11/012,1A/016 - 30.06.2021


http://www.jazmp.si/

Ucéinkovina je azatioprin.
Ena filmsko obloZena tableta zdravila Azafalk vsebuje 50 mg azatioprina.

PomozZne snovi so:

Jedro tablete: premreZeni natrijev karmelozat, brezvodni koloidni silicijev dioksid, laktoza
monohidrat, mikrokristalna celuloza, natrijev stearilfumarat, predgelirani $krob, povidon K25.
Obloga tablete: makrogol 3350, polisorbat 80, polivinilalkohol, smukec.

Izgled zdravila Azafalk in vsebina pakiranja Azafalk 50 mg filmsko obloZene tablete so rumene,
okrogle in obojestransko izbocene tablete, velikosti 9,5 mm, z oznako “50” na eni strani.

Tablet ne smete drobiti. Ce je filmska obloga tablete poskodovana ali je tableta popolnoma zdrobljena,
pazite, da ne pride do kontaminacije koze in inhalacije delcev tablete. Za primerno dolgoro¢no
odmerjanje zdravila se lahko po potrebi uporabi tudi druga zdravila, ki vsebujejo po 25 mg zdravilne
ucinkovine.

Pakiranje:

Filmsko obloZene tablete so pakirane v pretisne omote iz PVC in aluminija v kartonski skatli.
Zdravilo Azafalk je na voljo v pakiranjih po 20, 30, 50, 60, 90 ali 100 filmsko oblozenih tablet.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila

H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Nemcija

Tel.: +49 (0) 761/ 1514-0
Fax: +49(0) 761/ 1514-321
E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Avstrija, Nemcija, Litva, Portugalska, Slovenija: Azafalk

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 30.06.2021.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Azafalk 50 mg filmsko obloZene tablete

Navodila za uporabo, ravnanje z zdravilom in odstranjevanje

Pri ravnanju s tabletami, ki imajo neposkodovano oblogo, ni tveganj, zato v tem primeru niso potrebni
nikakr$ni posebni varnostni ukrepi.

Ce pa pride do zdrobitve 50 mg filmsko oblozene tablete Azafalk, je treba z njo ravnati strogo v
skladu s smernicami za ravnanje s citotoksi¢nimi zdravili.

Neuporabljena zdravila in kontaminirane pripomocke zacasno shranjujte v jasno oznacenih vsebnikih.
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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