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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Imurelindeholder det aktive stof azathioprin. Det tilhgrer en gruppe af legemidler, som kaldes immunsuppressiva. Dette betyder, at de ger dit
immunforsvar svagere.

Imurel kan anvendes for at hjeelpe din krop med at acceptere et transplanteret organ, sasom en ny nyre, et nyt hjerte eller en ny lever, eller til at
behandle nogle sygdomme, hvor dit immunsystem reagerer mod din egen krop (autoimmune sygdomme).

Autoimmune sygdomme kan omfatte:

- sveer reumatoid artritis (en sygdom, hvor immunsystemet angriber celler i slimhinden i leddene, hvilket forarsager haevelse, smerte og stivhed i
leddene),

- systemisk lupus erythematosus (en sygdom, hvor immunsystemet angriber mange af kroppens organer og vaev, herunder hud, led, nyrer, hjerne og
andre organer, hvilket forarsager svaer traethed, feber, stivhed og ledsmerter),

- dermatomyositis og polymyositis (en gruppe af sygdomme, som forarsager betaendelse i musklerne, muskelsvaghed og hududsleet),

- autoimmun kronisk aktiv hepatitis (en sygdom, hvor immunsystemet angriber levercellerne, hvilket forarsager leverbetandelse, traethed,
muskelsmerter, gulfarvning af huden og feber),

- pemphigus vulgaris (en sygdom, hvor immunsystemet angriber hudceller, hvilket forarsager alvorlig blisterdannelse i huden, munden, naesen,
svaelget og pa kensdelene),

- polyarteritis nodosa (en sjelden sygdom, som forarsager betendelse i blodarerne),

- autoimmun hamolytisk anaemi (en alvorlig blodsygdom, hvor kroppen nedbryder rade blodlegemer hurtigere end den kan producere nye, med
symptomer som svaghed og andengd),

- kronisk refraktaer idiopatisk trombocytopenisk purpura (en lidelse med et lavt antal blodplader, der kan forarsage, at det er lettere at fa voldsomme
bla meerker og blgdning).

Imurel kan ogsa anvendes til behandling af inflammatorisk tarmsygdom (Crohns sygdom eller colitis ulcerosa).
Legen har valgt dette leegemiddel, sa det passer til dig og din sygdom.

Imurel kan anvendes alene, men i de fleste tilfaelde anvendes det sammen med andre leegemidler.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Imurel

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Imurel
e hvis du er allergisk over for azathioprin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Imurel (angivet i afsnit 6)
* hvis du er allergisk over for mercaptopurin (et leegemiddel, som ligner azathioprin, som er det aktive stof i Imurel)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet fgr du tager Imurel:

e hvis du lige har faet eller snart skal have en vaccination (vaccine). Hvis du tager Imurel, bgr du ikke fa en vaccine med levende organismer (f.eks.
influenzavaccine, maeslingevaccine, BCG-vaccine, osv.), for din leege siger, at det er sikkert. Dette skyldes, at nogle vacciner kan give dig en
infektion, hvis du far dem, mens du tager Imurel

e hvis du har en genetisk sygdom, som kaldes Lesch-Nyhans syndrom. Dette er en sjelden arvelig sygdom, som skyldes mangel pa noget, som kaldes
HPRT eller “hypoxantin-guanin-fosforibosyltransferase”

e hvis du har lever- eller nyreproblemer

e hvis du har en genetisk sygdom, som kaldes TPMT-mangel (hvor din krop producerer for lidt af et enzym, som kaldes thiopurinmethyltransferase)

« hvis du nogensinde har haft skoldkopper eller helvedesild



e hvis du har haft hepatitis B (en leversygdom, som skyldes en virus)

* hvis du skal have foretaget en operation (dette skyldes at leegemidler, herunder tubocurarin eller succinylcholin, som anvendes som
muskelafslappende midler under en operation, kan interagere med Imurel. Far operationen skal du forteelle den lege, som skal bedgve dig, at du far
behandling med Imurel.

Leverskade
Behandling med Imurel kan pavirke leveren, og din laege vil regelmaessigt overvage din leverfunktion. Sig det til laegen, hvis du oplever symptomer pa
leverskade (se afsnit 4 “Bivirkninger”).

Pellagra
Kontakt straks din leege, hvis du far diarré, lokaliseret pigmenteret udslaet (dermatitis) nedsat hukommelse, forstaelsesevne eller andre svaekkede
tankeprocesser (demens), da disse symptomer kan tyde pa B3-vitaminmangel (nikotinsyremangel/pellagra).

NUDT15-genmutation

Hvis du har en nedarvet mutation i NUDT15-genet (et gen, som er medvirkende til nedbrydningen af Imureli kroppen), har du en hgjere risiko for
infektioner og hartab, og din lage kan derfor give dig en lavere dosis.

Hvis du er usikker pa, om noget af det ovenstdende gzelder for dig, skal du tale med leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, for du tager
Imurel.

Din laege vil regelmaessigt tage blodprever under behandlingen med Imurel for at tjekke for @ndringer (se afsnit 3 “Sadan skal du tage Imurel”).
Hyppigheden af blodprgverne vil normalt nedszettes, des laengere du tager Imurel.

Hvis du far behandling, som undertrykker immunsystemet, kan behandling med Imurel medfgre en gget risiko for:
e tumorer, herunder hudkraeft. Nar du tager Imurel, skal du derfor undga for megen eksponering for sollys, og du skal bruge beskyttende pakledning
og solcreme med en hgj beskyttelsesfaktor.
e lymfoproliferative sygdomme
o behandling med Imurel gger risikoen for at fa en type kraeft, der kaldes "lymfoproliferativ sygdom”. Ved behandlingsregimer, der bestar af
flere immunsupprimerende legemidler, herunder thiopuriner, kan dette medfgre dedsfald.
o en kombination af flere immunsupprimerende leegemidler, der gives samtidigt, sger risikoen for sygdomme i lymfesystemet pa grund af en
virusinfektion (Epstein-Barr-virus-relaterede lymfoproliferative sygdomme).
e udvikling af en alvorlig lidelse, der hedder makrofag-aktiveringssyndrom (kraftig aktivering af hvide blodlegemer forbundet med en
betandelseslignende reaktion (inflammation)). Denne lidelse ses typisk hos personer, der har visse typer leddegigt.
* alvorlig infektion med skoldkopper eller helvedesild. Derfor skal du undga kontakt med personer, der har skoldkopper eller helvedesild, mens du
tager Imurel.
e en tidligere infektion med hepatitis B, som bliver aktiv igen.
e andre infektioner, sasom PML (progressiv multifokal leukoencefalopati), som er en opportunistisk infektion. Hvis du far tegn pa infektion, skal du
kontakte din leege (se afsnit 4 “Bivirkninger”).

Brug af andre leegemidler sammen med Imurel
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

Dette skyldes, at Imurel kan pavirke den made, som andre leegemidler virker pa. Andre leegemidler kan ogsa pavirke den made, som Imurel virker
pa. Det eriser vigtigt, at du fortaeller det til leegen, hvis du tager eller planlaegger at tage:

ribavirin (anvendes til behandling af virusinfektioner)

methotrexat (anvendes primart til behandling af kreeft)

allopurinol, oxipurinol, thiopurinol eller andre xanthinoxidasehaemmere, sasom febuxostat (anvendes primart til behandling af gigt)
penicillamin (anvendes primaert til behandling af reumatoid artritis)

ACE-haemmer (anvendes primert til behandling af hgjt blodtryk — hypertension)

antikoagulantia, sasom warfarin eller acenocoumarol (anvendes til at forebygge blodpropper)

cimetidin (anvendes til behandling af mavesar og fordgjelsesproblemer)

indomethacin (anvendes som smertestillende og antiinflammatorisk (beteendelsesheemmende) middel)

cytostatiske leegemidler (leegemidler, som anvendes til behandling af forskellige former for kraeft)

aminosalicylater, f.eks. olsalazin, mesalazin eller sulfasalazin (anvendes primeert til behandling af colitis ulcerosa og Crohns sygdom)
co-trimoxazol (antibiotikum, anvendes til behandling af infektioner forarsaget af bakterier)

infliximab (anvendes primeert til behandling af colitis ulcerosa og Crohns sygdom)

muskelafslappende midler, f.eks. tubocurarin eller succinylcholin (anvendes under operationer), da de kan interagere med Imurel. Fgr en operation
skal du forteelle den lege, som skal bedgve dig, at du far behandling med azathioprin, da de muskelafslappende midler, der bliver anvendt til
bedgvelse, kan interagere med azathioprin.

Hvis du er usikker pa, om noget af det ovenstdende gzelder for dig, skal du tale med leegen eller apotekspersonalet, for du tager Imurel.

Vaccination under behandlingen med Imurel

Hvis du skal have en vaccination (vaccine), skal du tale med leegen eller sundhedspersonalet, fgr du far den. Hvis du tager Imurel, bar du ikke fa en
vaccine med levende organismer (f.eks. influenzavaccine, maslingevaccine, BCG-vaccine, osv.), for leegen siger, at det er sikkert. Dette skyldes, at
nogle vacciner kan give dig en infektion, hvis du far dem, mens du tager Imurel.

Brug af Imurel sammen med mad og drikke
Du skal tage leegemidlet mindst 1 time for eller 2 timer efter, du har indtaget malk eller malkeprodukter.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager dette leegemiddel.



Graviditet
For at undga graviditet skal du og din partner skal anvende sikker praevention under behandlingen med Imurel.

Hvis du er gravid, vil din leege ngje overveje, om du skal tage dette leegemiddel, ved at vurdere fordele og ulemper ved behandlingen.

Kontakt straks din laege, hvis du farintens klge, men uden udslet under din graviditet. Du kan ogsa fa kvalme og appetitlashed sammen med klge, hvilket
indikerer, at du har en tilstand, der kaldes graviditetskolestase (en tilstand, der pavirker leveren under graviditeten).

Amning
Der kan udskilles sma mangder af Imureli modermalken. Det anbefales, at kvinder, som far Imurel, undlader at amme, medmindre fordelene ved amning
overstiger de mulige risici for barnet. Spgrg din leege til rads, for du ammer.

Frugtbarhed
Virkningen af Imurel pa frugtbarheden er ikke kendt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Imurel menes ikke at pavirke evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner. Hvis du oplever bivirkninger af leegemidlet, kan det vaere, at du ikke kan
fore motorkgretgj eller betjene maskiner.

Imurelindeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Imurel

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Mangden af Imurel varierer fra patient til patient, og ordineres af din laege. Dosis afhanger af, hvilken sygdom du behandles for.

Du kan tage Imurel sammen med mad eller pa tom mave, men du skal tage Imurel pa samme made hver dag. Nogle patienter far kvalme, nar de starter med
at tage Imurel. Dette kan mindskes ved at tage tabletterne efter maden.

e Nar dutager Imurel, vil din lege tage regelmassige blodpraver. Dette er for at tjekke antallet og typen af celleri blodet, og for at sikre, at din lever
fungerer, som den skal

¢ Din laege vil maske ogsa foretage andre blod- og urinprever, for at holde gje med, hvordan dine nyrer fungerer og for at male urinsyreniveauet. Urinsyre
er et naturligt stof, som produceres i kroppen, og niveauet af urinsyre kan stige, nar du tager Imurel. Et hgjt niveau af urinsyre kan skade dine nyrer

Det kan vaere, at din leege @ndrer din dosis af Imurel, pa baggrund af resultaterne af disse prover.

Synk tabletterne hele. Du ma ikke tygge tabletterne. Tabletterne ma ikke deles eller knuses.

Det er vigtigt, at omsorgspersoner er opmarksomme pa ngdvendigheden af sikker handtering af leegemidlet. Hvis du eller din omsorgsperson handterer

delte tabletter, skal du eller din omsorgsperson omgdende vaske haender.

Sporg din lege eller apotekspersonalet til rads.

Veaer opmarksom pd, at ikke alle anfarte doseringsmuligheder kan fglges med dette praeparat.

Den sedvanlige dosis er:

Voksne, som har faet foretaget en organtransplantation: Den fgrste behandlingsdag er den saedvanlige dosis op til 5 mg pr. kilo kropsvaegt, herefter

er den s@dvanlige daglige dosis 1 mg til 4 mg pr. kilo kropsvaegt. Lagen vil justere dosis under behandlingen, dette afhanger af, hvordan du reagerer pa

leegemidlet.

Voksne med andre sygdomme: Den sa&dvanlige startdosis er 1 mg til 3 mg pr. kilo kropsvaegt, herefter er den saedvanlige daglige dosis mindre end 1 mg til
3 mg pr. kilo kropsvaegt. Leegen vil justere dosis under behandlingen, dette afthanger af, hvordan du reagerer pa leegemidlet.

Det kan vaere npdvendigt at reducere dosis til @ldre patienter.
Det kan vaere ngdvendigt at reducere dosis til patienter, som har nyre- eller leverproblemer.
Brug til bern

Born, som har faet foretaget en organtransplantation: Doseringen til barn, som har faet foretaget en organtransplantation, er den samme som til
voksne.

Born med andre sygdomme: Doseringen til barn med andre sygdomme er den samme som til voksne.
Bgrn, som er overvaegtige, kan have brug for en hgjere dosis.

Hvis du har taget for meget Imurel
Kontakt omgaende legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Imurel, end der stér i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Imurel
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortal det til leegen, hvis du har glemt at tage en dosis.

Hvis det er ved at veere tid til den naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over, og tage den naste dosis, som du plejer. Ellers skal du tage den
glemte dosis, sa snart du kommer i tanke om det, og herefter tage Imurel, som du plejer.

Hvis du holder op med at tage Imurel
Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om. Du ma ikke stoppe med at tage Imurel, for din laege har sagt, at det er sikkert for
dig at stoppe.



4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger kan forekomme med dette leegemiddel:

Stop med at tage Imurel og kontakt omgaende en laege, hvis du far en eller flere af de folgende alvorlige bivirkninger, da du kan have brug for akut
legehjalp:
* allergiske reaktioner (disse er ikke almindelige bivirkninger, som kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer), symptomerne kan omfatte:
o generel trethed, svimmelhed, kvalme, opkastning, diarré eller mavesmerter
o havelse af gjenlagene, ansigtet eller leberne
o rgdme af huden, knuder under huden eller hududsleet (herunder blistere, klge eller afskalning af huden)
o smerterimusklerne eller leddene
o  pludselig hvaesende vejrtraekning, hoste eller vejrtraeekningsbhesvaer
T alvorlige tilfeelde kan disse reaktioner vaere livstruende (dette er sjeldent, og kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer).
¢ hududslet eller redme, hvilket kan udvikle sig til livstruende hudreaktioner, herunder udbredt udslet med blistere og afskalning af huden, som iszer
optraeder omkring munden, nasen, gjnene eller kensdelene (Stevens-Johnson syndrom), voldsom afskalning af huden (toksisk epidermal nekrolyse)
(disse kan vaere meget sjeldne bivirkninger, som kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
* reversibel pneumonitis (lungebetaendelse - forarsager andengd, hoste og feber) (disse kan vaere meget sjeldne bivirkninger, som kan forekomme hos
op til 1 ud af 10.000 personer)
e problemer med dit blod eller din knoglemarv, symptomerne omfatter svaghed, traethed, bleghed, du let far bld maerker, usadvanlig bledning eller
infektioner (disse kan vaere meget almindelige bivirkninger, som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
nar azathioprin anvendes samtidig med andre leegemidler, som undertrykker immunsystemet, kan du fa en virus, som kan forarsage skade pa din hjerne.
Dette kan medfgre hovedpine, adfaerdsaendringer, taleforstyrrelser, nedsatte feerdigheder, sasom nedsat hukommelse, nedsat opmarksomhed og nedsat
evne til at tage beslutninger (kognitiv tilbagegang), og det kan vaere dedeligt (tilstand kaldet JC-virus associeret progressiv multifokal leukoencefalopati)
(disse kan veere meget sjaldne bivirkninger, som kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

Kontakt omgaende en laege eller specialist, hvis du far en eller flere af de folgende alvorlige bivirkninger, da du kan have brug for akut legehjelp:

* du har feber eller andre tegn pa en infektion, sasom gm hals, sm mund, vandladningsproblemer eller infektion i luftvejene, som forarsager andengd og
hoste (disse kan vaere meget almindelige bivirkninger, som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

e problemer med din lever, symptomerne omfatter gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot) (disse kan veere ikke almindelige bivirkninger,
som kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

o forskellige former for kraeft, herunder blodkraeft, lymfekraeft eller hudkraeft (se afsnit 2 “Advarsler og forsigtighedsregler”) (disse kan veere sjaeldne

bivirkninger, som kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer)

Sweets syndrom (ogsa kendt som akut febril neutrofil dermatose). Du kan udvikle et udslet (haevede rade, lysergde eller lilla knuder, som er gmme, nar

de bergres), isaer pa armene, handerne, fingrene, ansigtet eller halsen, hvilket ogsa kan ledsages af feber (det vides ikke, hvor ofte disse bivirkninger

forekommer - kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data)

en bestemt form for lymfomer (hepatosplenisk T-celle lymfom). Du kan opleve naeseblod, treethed, voldsom nattesved, vagttab og uforklarlig feber (det

vides ikke, hvor ofte disse bivirkninger forekommer - kan ikke bestemmes ud fra de tilgaengelige data)

Hvis du oplever noget af det ovenstaende, skal du stoppe med at tage Imurel og kontakte en leege omgaende.
Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
e lavt antal hvide blodlegemer i blodet, hvilket kan forarsage en infektion

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
 kvalme

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

e anami (lavt antal rode blodlegemer i blodet)

* graviditskolestase, hvilket kan forarsage intens klge, iseer pa heender og fadder.

e pancreatitis (beteendelse i bugspytkirtlen), hvilket kan forarsage svaere smerter i den gvre del af maven

Sjalden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer)
¢ du kan opleve hartab, mens du tager Imurel. Oftest gror haret ud igen, ogsa selvom du fortseetter med at tage Imurel. Tal med din leege, hvis du er
bekymret.

Meget sjalden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
 tarmproblemer, som kan forarsage diarré, mavesmerter, forstoppelse, kvalme eller opkastninger (hul pa tarmen)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgangelige data)

« fotosensitivitet (falsomhed over for lys eller sollys)

* Pellagra (mangel pa B3-vitamin (niacin)) forbundet med pigmenteret udsleet, diarré eller hukommelsestab.

e alvorlig leverskade, der kan blive livstruende, isar hos patienter, der far langvarig behandling (f.eks. leverskade, noncirrotisk portal hypertension eller
portosinusoid vaskuleer sygdom). Sig det til leegen, hvis du oplever et eller flere af folgende symptomer: gulfarvning af huden og det hvide i gjnene
(gulsot), tilbgjelighed til bla maerker, ubehag i maven, appetitlgshed, treethed, kvalme eller opkastning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bgrn.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide leegemiddelresteri aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Imurelindeholder:
- Aktivt stof: azathioprin.
1tabletindeholder 50 mg azathioprin.
- Pvrigeindholdsstoffer: lactose, majsstivelse, pregelatineret stivelse, stearinsyre, magnesiumstearat, hypromellose og macrogol.

Udseende og pakningsstorrelser
Imurel 50 mg er en rund, gul bikonveks filmovertrukket tablet. Tabletten er praeget GX CH1 pa den ene side.

Imurel 50 mg findes i blisterpakninger med 50 og 100 tabletter.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Denne indlegsseddel blev senest &ndret april 2025.



