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Pribalova informace: informace pro pacienta

Imasup 50 mg potahované tablety
azathioprin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékari nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pfipravek Imasup a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek Imasup uzivat
Jak se ptipravek Imasup uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Imasup uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk

1.  Co je pripravek Imasup a k ¢emu se pouziva

Imasup obsahuje 1éCivou latku azathioprin, ktera patfi do skupiny 1é¢ivych ptipravki nazyvanych
imunosupresiva. Imunosupresiva tlumi imunitni systém.

Lékat Vam piedepsal azathioprin z n¢kterého z téchto diivodu:

e aby Vase té€lo lépe ptijalo transplantovany organ;

e pro tlumeni nékterych onemocnéni, pii kterych Vas imunitni systém reaguje proti vlastnimu
organismu.

Azathioprin se také miiZze uzivat samostatné nebo v kombinaci s jinymi léCivymi piipravky k 1écbe
tézké revmatoidni artritidy, t€zkého zanétu strev (Crohnovy choroby nebo ulcerdzni kolitidy) nebo k
1é¢be nekterych onemocnéni, pii kterych Vas imunitni systém reaguje proti vlastnimu organismu
(autoimunitni onemocnéni) veetné tézkych zanétlivych onemocnéni kize, jater, tepen a nékterych
poruch funkce krve.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Imasup pouZzivat

NepouZzivejte pripravek Imasup

- jestlize jste alergicky(a) na azathioprin, merkaptopurin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6). Alergicka reakce mlize zahrnovat vyrazku, svédéni, obtizné
dychéni nebo otok obliceje, rth, hrdla ¢i jazyka;

- jestlize mate téZkou infekci;

- jestlize mate téZkou jaterni poruchu nebo poruchu funkce kostni dienc;

- jestlize mate pankreatitidu (zanét slinivky btisni);

- jestlize jste byl(a) v nedavné dob¢ ockovan(a) zivou ockovaci latkou, napt. proti nestovicim nebo
zluté zimnici;

- jestlize jste t¢hotnd (pokud tak 1ékaf nerozhodne);

- jestlize kojite.



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Imasup se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
Imasup Vam nebude podén, pokud u Vas nemohou byt sledovany nezadouci ucinky.

Thned informujte svého 1ékare, jestlize se Vam v hrdle vytvoti viedy, dostanete horecku, infekei,
vytvorti se podlitiny nebo budete krvacet.

Porad’te se s Iékafem

- jestlize se béhem uzivani azathioprinu hodlate nechat ockovat;

- jestlize mate onemocnéni, pii kterém Vase télo vytvari prili§ malo ptirozené chemické latky
nazyvané thiopurinmethyltransferdza (TPMT);

- jestlize trpite onemocnénim znamym jako Lesch-Nyhaniv syndrom.

Mutace genu NUDT15
Pokud mate vrozenou mutaci v genu NUDTI15 (gen spojeny s rozkladanim ptipravku Imasup v téle),
mate vyssi riziko infekce a vypadavani vlast. Lékar vam mutze v tomto piipadé dat nizsi davku.

Pokud uzivate imunosupresivni 1écbu, mize u vas uzivani pripravku Imasup zvysit riziko:

e nadory, véetné nadort kiize. Proto pokud uzivate ptipravek Imasup, vyvarujte se nadmérnému
vystavovani sluneénimu zareni, noste ochranné obleceni a pouzivejte opalovaci krém s vysokym
ochrannym faktorem.

e lymfoproliferativnich onemocnéni.

o Lécba ptipravkem Imasup zvysuje riziko rozvoje typu nadoru zvaného lymfoproliferativni
onemocnéni. Lécebné reZzimy, které obsahuji vice imunosupresiv (véetné thiopurintl), mohou
vést k amrti.

o Kombinace vice imunosupresiv uzivanych soucasné zvysuje riziko poruch lymfatického
systému v diisledku virové infekce (lymfoproliferativni onemocnéni asociovana s virem
Epstein-Barrové (EBV).

Uzivani ptipravku Imasup u vas miize zvysit riziko:

rozvoje zavazného onemocnéni zvaného syndrom aktivovanych makrofagii (nadmérna aktivace bilych
krvinek v souvislosti se zanétem), ktery se obvykle vyskytuje u jedincl s urcitym typem artritidy
(zanétlivé onemocnéni kloubi).

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky. Pokud je nutné tabletu rozpilit, zabrate kontaktu kize s prachem
z tablety nebo s povrchem lomu. Tablety nedrt'te.

Poskozeni jater

Lécba pripravkem Imasup mtize mit vliv na jatra a Vas lékat bude pravidelné sledovat funkci Vasich
jater. Informujte svého l1ékare, pokud se u Vas objevi ptiznaky poskozeni jater (viz bod 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky*).

Krevni testy

Béhem prvnich 8 tydnti 1é¢by vam bude jednou tydné provadén krevni test. Cast&jsi krevni testy
budete mozna potiebovat, pokud:

e jste starsi,

uzivate vysokou davku,

mate poruchu ¢innosti jater nebo ledvin,

mate poruchu funkce kostni dfene¢,

mate zvySenou ¢innost sleziny.

Je dilezité, abyste pouzival(a) u¢inné antikoncepcni prostiedky (naptiklad kondomy), nebot’ Imasup
muze zpusobovat vrozené vady bez ohledu na to, at’ je uziva muz nebo Zena.



Upozornéni
Uzivani ptipravku Imasup je nutné vysadit pod peclivym dohledem. Zeptejte se prosim svého I1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Imasup

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, napt.:

e allopurinol, oxipurinol, thiopurinol nebo jiné inhibitory xantinoxidazy, jako je febuxostat (uzivané
predevsim k 1é¢bé dny),

jinad imunosupresiva, naptiklad cyklosporin nebo takrolimus,

infliximab (1¢k na Crohnovu chorobu),

olsalazin, mesalazin a sulfasalazin (I1éky na ulcer6zni kolitidu),

warfarin nebo fenprokumon (léky na fedéni krve),

inhibitory ACE (Iéky na vysoky krevni tlak nebo srde¢ni selhéni),

trimethoprim a sulfamethoxazol (antibiotika),

cimetidin (1€k proti viedim v travicim tstroji),

Iéky proti onkologickym onemocnénim nebo 1éky, které zpomaluji nebo zastavuji tvorbu novych
krvinek,

furosemid (mocopudné tablety proti srdecnimu selhani),

ockovaci latky, naptiklad proti hepatitidé B,

vSechny ,,zivé* oCkovaci latky,

pted chirurgickym vykonem oznamte anesteziologovi, ze uzivate azathioprin, protoze
myorelaxancia (piipravky uvoliujici kosterni svalstvo) pouzivana béhem anestezie se mohou s
azathioprinem vzajemné ovliviiovat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mliZzete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pokud jste t¢hotna, nesmite uzivat pripravek Imasup, pokud tak 1ékat nerozhodne. Muzi i Zeny v
reprodukénim véku by méli pouzivat antikoncepni prostiedek, nikoli vSak nitrodélozni télisko (napf.
spirala, m&déné télisko tvaru T). Antikoncepéni prostiedek musite nadale pouzivat po dobu tii mésict
po ukonceni 1é¢by piipravek Imasup.

Béhem lécby pripravkem Imasup nesmite kojit, nebot’ metabolické produkty 1éku vytvotené v
organismu prechazeji do lidského matetského mléka a mohly by byt pro Vase dité nebezpecné.

Okamyzité se obrat’te na svého l€kare, pokud se u Vas be¢hem téhotenstvi vyskytne intenzivni svédéni
bez vyrazky. Spolu se svédénim se u Vas miize vyskytnout také pocit na zvraceni a ztrata chuti k jidlu,
coz ukazuje na stav zvany t€hotenska cholestaza (stav postihujici jatra béhem tehotenstvi). Tento stav
by mohl Vasemu nenarozenému ditéti ublizit.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1€k.

Nedostatek vitaminu B3 (pelagra)

Okamzité se obrat’te na svého l1ékare, pokud se u Vas vyskytne prijem, lokalizovand pigmentovana
vyrazka, zhorSeni paméti, tsudku nebo jinych myslenkovych schopnosti, jelikoz tyto pfiznaky mohou
naznaCovat nedostatek vitaminu B3 (deficit kyseliny nikotinové / pelagra).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pti uzivani ptripravku Imasup mutizete fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje, pokud nemate
zavrate. Zavraté se mohou zhorsovat po poziti alkoholu a v ptipadé, Ze jste pil(a) alkohol, nesmite ridit
dopravni prostiedky ani obsluhovat stroje.

Imasup obsahuje laktozu
Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.



Imasup obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak se pripravek Imasup uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesn¢ podle pokyni svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety se uzivaji pti jidle a zapijeji se sklenici tekutiny.
Davkovani
Pacienti po transplantaci

Obvykla davka v prvni den je max. 5 mg/kg t€lesné hmotnosti denn€. Poté je obvykla davka 14
mg/kg télesné hmotnosti denné.

Jiné poruchy
Obvyklé davkovani je 1-3 mg/kg télesné hmotnosti denné¢.

Pouziti u déti a dospivajicich

Uzivani ptipravku Imasup pro 1é¢bu juvenilni chronické artritidy, systémového lupus erythematodes,
dermatomyozitidy a polyarteritidy nodosa se nedoporucuje u déti do 18 let z diivodu nedostatecnych
udaja.

U vsech ostatnich indikaci plati uvedené doporucené davky jak pro déti a dospivajici, tak pro dospélé.

Starsi lidé
Starsi lidé mohou potfebovat nizsi davku.

Pacienti s poruchou ¢innosti jater nebo ledvin
Pacienti s poruchou ¢innosti jater nebo ledvin mohou potiebovat nizsi davku. Pacienti s tézkou jaterni
poruchou nesmi ptipravek Imasup uzivat.

Délku 1écby azathioprinem urci Vas 1ékar. Zeptejte se prosim svého lékare, pokud se domnivate, ze
ucinek azathioprinu je pfili$ silny nebo pfilis slaby.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Imasup, neZ jste mél(a)

Ihned se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo nejblizsi nemocnici.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, porad'te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci U€¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Thned informujte svého lékafre, jestliZe se u Vas objevi nahla sipani, dychaci obtiZe, otok vicek,
tvare nebo rti, vyrazka nebo svédéni (zejména postihujici celé télo).

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z niZe uvedenych nezadoucich ucinki, okamzité se porad’te se
svym lékafem, moZna budete poti‘ebovat okamZitou lékaiskou péci:

e silna nevolnost,

e prijem,

e horecka, zimnice,



bolest svald nebo kosti, ztuhlost svalu,

Unava, zavratg,

zanét krevnich cév,

ledvinové poruchy (k symptomim mohou patfit zmény mnoZzstvi vyloucené moci a jeji barvy),
bolest na hrudi,

dusnost nebo otok dolnich koncetin (problémy se srdcem),

miuZe se u Vas rozvinout vyrazka (vystouplé tmave ¢ervené, rizové nebo fialové bulky, které jsou
na dotek bolestivé), pfedevsim na pazich, rukou, prstech, obliceji a krku, které mohou byt
doprovazeny horeckou (Sweetlv syndrom, také znamy jako akutni febrilni neutrofilni dermato6za).
Frekvence vyskytu téchto nezadoucich G¢inkd neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit).
zavazné poskozeni jater, které miize byt zivot ohrozujici, zejména u pacientd, ktefi podstupuji
dlouhodobou 1é¢bu (napft. poskozeni jater, necirhoticka portalni hypertenze, portosinusoidalni
cévni onemocnéni). Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich
ptiznaki: zezloutnuti ktize a ocniho bélma (zZloutenka), snadna tvorba krevnich podlitin,
nepiijemné pocity v oblasti bticha, ztrata chuti k jidlu, Ginava, pocit na zvraceni nebo zvraceni.
otok mozku, ktery je mozné odvratit, s ptiznaky, jako je mimo jiné t€zka bolest hlavy, zména
vidéni, epileptické zachvaty, zmatenost a snizené védomi; tento stav miize, ale nemusi byt
doprovazen vysokym krevnim tlakem (syndrom reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci neboli
PRES).

Dale byly hlaseny tyto nezadouci Gcinky:

Velmi cCasté (postihuji vice nez 1 z 10 pacient):

infekce vyvolané virem, kvasinkami, bakteriemi nebo prvoky u pacientl po transplantaci,
snizena funkce kostni diené,

maly pocet bilych krvinek v krevnich testech, coz mtize vést k infekei,

pocit na zvraceni (nauzea) a zvraceni, ztrata chuti k jidlu (nechutenstvi).

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientd):

maly pocet krevnich desticek, coz u Vas mtze vést k snadnému vzniku podlitin nebo krvaceni.

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti):

infekce vyvolané virem, kvasinkami, bakteriemi nebo prvoky u vSech pacientii kromé¢ pacientti po
transplantaci,

maly pocet Cervenych krvinek, cozu Vas mtize vést k tnavé, bolestem hlavy, dusnosti pti fyzické
aktivité, zavratim a bledosti,

reakce precitlivélosti, které mohou vést k celkovému pocitu nepohodli, zavratim, pocitu na
zvraceni, zvraceni, prijmu, horecce, tiesu, koznim reakcim, naptiklad k exantému a vyrazce,
kozni uzliky, zanétu krevnich cév, bolesti svalll a kloubtl, nizkému krevnimu tlaku, ledvinovym
nebo jaternim porucham a stievnim potizim,

zanét slinivky bfisni, ktery u Vas muize vyvolat silné bolesti v nadbiisku s pocitem na zvraceni
(nauzea) a zvracenim,

Vzéacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientt):

poruchy funkce krve a kostni dfen€, které mohou zptisobit slabost, inavu, bledost, bolesti hlavy,
bolestivost jazyka, dusnost, vznik podlitin nebo infekei,

stievni potize vedouci k prijmu, bolestem bficha, zacp€, pocitu na zvraceni (nauzee) a zvraceni,
tézké poskozeni jater, které mize ohroZovat zZivot,

vypadavani vlast, které se mize zlepsit, ackoliv stale uzivate pripravek Imasup,

rizné typy nadort vcetné nadort krve, lymfy a kize.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientil):

zivot ohrozujici alergické reakce vedouci k tézkym staviim postihujicim ktizi (Stevens-Johnsontiv
syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza),

zanét plic zptsobujici dusnost, kasel a horecku;



e po uziti azathioprinu v kombinaci s imunosupresivy byly hlaseny ptipady PML, infekce
centralniho nervového systému zptsobené virem JC.

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit):

o nedostatek vitaminu B3 (pelagra) spojeny s lokalizovanou pigmentovanou kozni vyrazkou,
prijmem a zhorSenim paméti, isudku nebo jinych myslenkovych schopnosti,
zan¢t slinné zlazy (sialoadenitida),
tremor (ties).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muZzete prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢ink miiZzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Imasup uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovavejte blistr v piivodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem.
Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Imasup obsahuje

- Lécivou latkou je azathioprin
Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg azathioprinu

- Dals§imi slozkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, sodné stil karboxymethylSkrobu (typ A)
(Ph.Eur.), predbobtnaly kukuti¢ny Skrob, polysorbat 80, povidon K30, magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [rostlinného ptivodu]

Potahova vrstva: hypromelosa, makrogol 400, makrogol 6000.

Jak pripravek Imasup vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Imasup 50 mg jsou svétle zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety v prihledném PVC-
PVAC/VMCH/ALI blistru. Na jedné strané tablety je vyrazeno ,,AZ50” a na druhé¢ strané je ptlici ryha.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Ptipravek Imasup 50 mg je dodavan v balenich obsahujicich 28, 30, 50, 56, 90 a 100 potahovanych
tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3
Irsko

Vyrobce
AqVida GmbH

Kaiser-Wilhelm-Str. 89

203 55 Hamburg
Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Imasup

Estonsko Atsimutin

Litva Atsimutin 50 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko Atioprin 50 mg apvalkotas tabletes

Slovenska republika

Imasup 50 mg filmom obalene tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 10. 2025




