VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Jayempi 10 mg/ml mixtura, dreifa

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml af dreifu inniheldur 10 mg af azatioprini.

Hjalparefni med pekkta verkun
Dreifan inniheldur 1,5 mg af natriumbensoéati (E211) i hverjum ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtara, dreifa

Gul seigfljotandi dreifa

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Jayempi er @tlad til notkunar med 6drum onzmisbalandi lyfjum til ad fyrirbyggja hofnun 4 igredslu
hja sjiklingum sem fa 6samgena nyra-, lifrar-, hjarta-, lungna- eda briskirtilsigraedslu. Azatioprin er
@tlad sem hluti af onaemisbalandi medferd sem viobot vid onemisbalandi lyf sem medferdin byggir
adallega 4 (grunn-6nemisbeaeling).

Jayempi er notad sem 6n@misbaelandi andmetaboliti, annadhvort eitt sér eda, sem algengara er, asamt
00rum lyfjum (yfirleitt barksterum) og/eda adferdum sem hafa ahrif 4 6nemissvar.

Jayempi er &tlad sjuklingum sem pola ekki sykurstera eda ef medferdarsvorun er 6fullnagjandi pratt

fyrir meodferd med haskammta af sykursterum, med eftirfarandi sjikdoma:

- svaesna virka iktsyki (langvinna fj6llidagigt) sem tekst ekki ad halda nidri med lyfjum med
minni eiturhrif (sjikdomstemprandi gigtarlyfjum)

- sjalfsnemis lifrarbolgu

- dreifda rauda ulfa

- hto- og vodvabolgu

- risafrumuadabolgu

- langvinna bl6drusott og bolublddrusottarliki

- Behgets sjukdom

- illvioradanlegt sjalfsnaemis raudalosblodleysi sem orsakast af hitatengdum IgG-métefnum
(warm IgG antibodies)

- langvinna illvidrddanlega bloddilasott

Jayempi er notad til medferdar vid midlungs til alvarlegum langvinnum bolgusjukdomi i pérmum
(Crohns sjukdom eda sararistilsbolgu) hja sjuklingum sem purfa medferd med sykursterum en pola pa
ekki eda hja sjuklingum sem ekki er heegt ad medhdndla vid sjtkdomnum med 6drum almennum
fyrstavals medferdum.

bad er einnig &tlad til notkunar hja fullordnum sjuklingum med MS-sjikdom med kostum ef abending
er fyrir onaeemistemprandi medferd en beta-interferon-medferd er ekki moguleg, eda stoougleiki hefur
nadst med fyrri medferd med azatioprini.



Jayempi er «tlad til medferdar vid utbreiddu vodvaslensfari. Had alvarleika sjukdomsins skal gefa
Jayempi me0 sykursterum vegna pess hve ahrif eru lengi a0 koma fram i byrjun medferdar og minnka
skal sykursteraskammtinn smam saman eftir nokkurra manada medferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir med reynslu af gjof onzemisbelandi lyfja og eftirliti med peim skal hefja medferd med
Jayempi.

Skammtar

Liffeeraigreedsla

Hao pvi fyrirkomulagi 6naemisbelingar sem valid er, ma gefa skammt allt ad 5 mg/kg likamspyngdar
a dag a fyrsta degi medferdar.

Vidhaldsskammtur getur verid 4 bilinu 1-4 mg/kg likamspyngdar a dag og skal stilltur samkvamt
kliniskri porf og blodfradilegu poli.

Medferd med azatioprini skal vidhaldid til frambudar, jafnvel ef adeins er porf litilla skammta, vegna
haettu 4 hofnun igraedda liffeerisins.

MS-sjukdomur (adeins fulloronir)

Venjulegur skammtur fyrir medferd vid MS-sjuikdomi med kdstum er 2-3 mg/kg likamspyngdar a dag.
Medferd getur purft ad standa lengur en i 1 ar 4dur en ahrifin koma fram og a.m.k. 2 ar geta purft ad
lida adur en sjikdomurinn er ordinn vidradanlegur.

Vodvaslensfar

Rédlagdur skammtur fyrir medferd vid vodvaslensfari er 2-3 mg/kg likamspyngdar 4 dag.

Arangur af medferd kemur venjulega fram i fyrsta lagi 2-6 manudum eftir ad hun hefst. Had alvarleika
sjukdémsins skal gefa Jayempi med sykursterum i upphafi medferdar vegna pess hve ahrifin eru lengi
a0 koma fram. Minnka mé sykursteraskammtinn smam saman 4 nokkrum ménudum.

Meodferd med Jayempi skal standa 1 a.m.k. 2-3 ar.

Langvinn virk sjalfsneemis lifrarbolga
Upphafsskammtur er venjulega 4 bilinu 1,0-1,5 mg/kg likamspyngdar &4 dag og vidhaldsskammtur er
allt ad 2 mg/kg likamspyngdar & dag.

Skammtur vio onnur skilyroi
Almennt er upphafsskammtur 1-3 mg/kg likamspyngdar 4 dag og skal stilltur samkvamt kliniskri
svorun (sem kemur mogulega ekki fram vikum eda manudum saman) og blodfradilegu poli.

begar medferdarsvorun er nad skal thuga ad minnka vidhaldsskammtinn i minnstu skammta sem
vidhalda peirri svorun. Ef enginn bati sést hja sjuklingnum innan 3-6 méanada skal ihuga ad heetta
medferd med lyfinu.

Sa vidhaldsskammtur sem porf er 4 getur verid a bilinu teplega 1 mg/kg likamspyngdar & dag til 3
mg/kg likamspyngdar & dag eftir pvi sjukdomsastandi sem til medhdndlunar er og
einstaklingsbundinni svorun sjuklings, p.m.t. blodfraedilegu poli.

Hins vegar skal thuga ad veita sjuklingum med bolgusjukdoém i pormum medferd i a.m.k. 12 manudi,
en svorun vid medferdinni er mogulega eingdngu greinanleg kliniskt eftir prja til fjora méanudi.

Milliverkun vid xantinoxidasahemla

begar xantinoxidasahemlar eru notadir samhlida, svo sem allopurindl, oxiptrinél eda tidpurindl, skal
minnka azatioprin skammtinn i fjoroung af venjulegum skammti, par sem alloptrinél, 6xiptrindl og
tiopurinol draga Gr umbroti azatioprins (sja kafla 4.5).



Taflan ad nedan synir hvernig a ad breyta skammti (mg) i rammal (ml) med munngjafarsprautunum
tveim, fyrir mismunandi aldur, pyngd og skammtastaerd.

Tafla 1: Umbreyting skammts (mg) i rimmal (ml) med munngjafarsprautunum tveim

Aldur | Pyngd* Skammturt
(ar) (kg) 1 mg/kg 2 mg/kg 3 mg/kg 4 mg/kg 5 mg/kg
mg ml mg ml mg ml mg ml mg ml
0 33 33 0,3 6,6 0,7 9,9 1,0 13,2 1,3 16,5 1,7
1 4,5 4,5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4 18,0 L8 | 22,5 | 23
manudur
2 5,6 5,6 0,6 11,2 1,1 16,8 1,7 | 224 | 22 | 28,0 | 2,8
manudir
3 6,4 6,4 0,6 12,8 1,3 19,2 1,9 | 256 | 2,6 | 32,0 | 3,25
manudir
4 7,0 7,0 0,7 14,0 1,4 | 21,0 | 2,1 28,0 | 2,8 | 350 | 3,50
manudir
5 7,5 7,5 0,8 15,0 LS | 225 23 | 300 | 3,0 | 37,5 | 3,75
manudir
6 7,9 7,9 0,8 15,8 1,6 | 23,7 | 24 | 31,6 | 3,25 | 39,5 | 4,00
manudir
1,0 9,6 9,6 1,0 19,2 1,9 | 288 | 29 | 384 | 3,75 | 48,0 | 4,75
1,5 10,9 109 | 1,1 | 21,8 | 2,2 | 32,7 | 3,25 | 43,6 | 425 | 54,5 | 5,50
2,0 12,2 122 | 1,2 | 244 | 24 | 36,6 | 3,75 | 48,8 | 5,00 | 61,0 | 6,00
3,0 14,3 143 | 14 | 28,6 | 29 | 429 | 425 | 57,2 | 5,75 | 71,5 | 7,25
4,0 16,3 163 | 1,6 | 32,6 | 3,25 | 489 | 5,00 | 652 | 6,50 | 81,5 | 825
5,0 18,3 183 | 1,8 | 36,6 | 3,75 | 549 | 5,50 | 73,2 | 7,25 | 91,5 | 9,25
6,0 20,5 20,5 | 2,1 | 41,0 | 400 | 61,5 | 6,25 | 82,0 | 825 | 102,5 | 10,25
7,0 22,9 229 | 23 | 458 | 450 | 68,7 | 7,00 | 91,6 | 9,25 | 114,5| 11,50
8,0 254 254 | 2,5 | 50,8 | 5,00 | 76,2 | 7,50 | 101,6 | 10,25 | 127,0 | 12,75
9,0 28,1 28,1 | 2,8 | 56,2 | 5,50 | 84,3 | 850 | 1124 | 11,25 | 140,5 | 14,00
10,0 31,2 31,2 | 3,0 | 624 | 6,25 | 93,6 | 9,25 | 124,8 | 12,50 | 156,0 | 15,50
12,0 38,2 382 | 3,75 | 76,4 | 7,75 | 114,6 | 11,50 | 152,8 | 15,25 | 191,0 | 19,00
15,0 55,5 55,5 | 5,50 | 111,0 | 11,00 | 166,5 | 16,75 | 222,0 | 22,25 | 277,5 | 27,75
18,0 67,0 67,0 | 6,75 | 134,0 ] 13,50 | 201,0 | 20,00 | 268.,0 | 26,75 | 335,0 | 33,50

*50. hundradsmark fyrir drengi skv. vaxtarritum fra WHO (0-10 ara) og Bretlandi (11-18 ara)
tDraga skal skammta <30 mg med 3-ml munngjafarsprautunni med 0,1ml (1 mg) kvarda. Draga skal
skammta >30mg med 10ml munngjafarsprautunni med 0,25ml (2,5 mg) kvarda (skyggdir reitir).

Sérstakir sjuklingahdpar

Born

Liffeeraigreedsla

Born fa somu skammta og fullordnir.

Véovaslenstar

Born fa somu skammta og fullordnir.

Langvinn virk sjalfsncemis lifrarbolga

Born fa somu skammta og fullordnir.

Skammtur vid onnur skilyrdi

Born fa somu skammta og fullordnir.




Sjidlfvakin barnalidagigt
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Jayempi hja bornum (O til 16 ara). Engar
upplysingar liggja fyrir.

MS-sjukdomur
Notkun Jayempi a ekki vid hja bérnum vid abendingunni MS-sjukdémur.

Born i ofpyngd
Born sem talin eru i ofpyngd kunna ad purfa skammta i efri mérkum skammtabilsins. Pvi er melt med
nakvaemu eftirliti med svorun peirra vid medfero (sja kafla 5.2).

Aldradir

Melt er med pvi ad hafa eftirlit med nyrna- og lifrarstarfsemi og minnka skammtinn ef skerding a
starfsemi kemur fram (sja kafla 5.2). Skammturinn sem notadur er 4 ad vera i nedri mérkum
venjulegra skammtastaerda. Sja upplysingar um eftirlit med blodkornatalningu i kafla 4.4.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Hja sjuklingum me0 skerta lifrar- og/eda nyrnastarfsemi skal minnka skammtinn i nedri mork
venjulegra skammtastaerda (sja kafla 4.4).

Sjuklingar med TPMT-skort
Sjuklingar med arfgengan skort & virkni eda enga virkni tioparin S-metyltransferasa (TPMT) eru i
aukinni heettu 4 alvarlegum eiturdhrifum af venjulegum skommtum af azatioprini og purfa yfirleitt

verulega minnkada skammta. Akjésanlegur upphafsskammtur fyrir arfhreina sjuklinga med skort hefur
ekki verid akvardalur (sja kafla 4.4 og 5.2).

Flestir sjuklingar med arfblendinn TPMT-skort pola radlagda azatioprinskammta, en einhverjir gaetu
purft minnkada skammta. Greiningarprof fyrir arfgerd og svipgerd TPMT eru tilteek (sjé kafla 4.4 og
5.2).

Sjuklingar med NUDT15 afbrigdi

Sjuklingar med arfgengt, stokkbreytt NUDT15 gen eru i aukinni hattu a alvarlegum eiturahrifum af
azatioprini (sja kafla 4.4). Yfirleitt er naudsynlegt ad minnka skammta hja pessum sjiklingum, einkum
peim sem eru med NUDT15 afbrigdi hreinnar arfgerdar. fhuga ma ad gera arfgerdargreiningu 4
NUDTI15 afbrigdum adur en medferd med azatioprini er hafin. { 61lum tilfellum er nakvaemt eftirlit
med bléokornatalningu naudsynlegt (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

Jayempi er til inntdku og verdur ad endurblanda med pvi hrista pad fyrir skdmmtun.

Til ad mala skammtinn i ml i samraemi vid skammtaradleggingar eru tvaer munngjafarsprautur i
pakkningunni; 3 ml og 10 ml. Munngjafarsprauturnar eru kvardadar med 0,1 ml (1 mg) og 0,25 (2,5

mg) prepum, 1 sdmu rod.

Heilbrigoisstarfsmadurinn skal radleggja sjuklingnum eda umdnnunaradilanum hvora sprautuna skuli
nota til ad tryggja ad rétt magn sé gefid.

Hja fullordnum sem eiga ekki i erfidleikum med ad kyngja geta inntokulyf 4 fostu formi att betur vid
og verid hentugri.

Taka skal Jayempi a.m.k. 1 klst. fyrir eda 2 klst. eftir neyslu 4 maltio eda m;jolk.

Drekka skal vatn eftir hvern skammt til ad tryggja ad nakvaemt magn lyfsins berist i maga.



4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virka efninu azatidprini, 6-merkaptopurini (umbrotsefni azatioprins) eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Oll lifandi béluefni, sérstaklega vid berklum, bolusétt eda mygulusott (sja kafla 4.5).

- Brjostagjof (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Eftirlit

Séu pegar fyrir hendi alvarlegar sykingar, alvarlegir sjikdomar i lifur eda beinmerg eda brisbolga, skal
adeins hefja medferd med Jayempi ad undangenginni vandlegri greiningu & avinningi og ahattu og ad
vioh6foum nedangreindum varadarradstdéfunum.

Sérstaklega skal fylgjast med blodkornatalningu. Ef naudsyn krefur skal minnka vidhaldsskammt i
minnsta skammt sem dugar til ad veita kliniska svorun.

Adeins skal avisa azatioprini ef haegt er ad hafa videigandi eftirlit med sjuklingnum me0 tilliti til ahrifa

4 blodmynd og lifur medan & medferd stendur.

A fyrstu 8 vikum medferdar skal gera fulla blodkornatalningu, p.m.t. talningu blodflagna, a.m k.

vikulega. Talningin skal framkvaemd oftar:

ef storir skammtar eru notadir

- hja 6ldrudum

- ef nyrnastarfsemi er skert. Ef fram koma eiturahrif i bl6di skal minnka skammtinn (sja einnig
kafla 4.2 0g 5.2)

- ef lifrarstarfsemi er skert. ba skal fylgjast reglulega med lifrarstarfsemi og ef fram koma
eiturahrif a lifur eda 1 bl6odi skal minnka skammtinn (sjé einnig kafla 4.2 0og 5.2)

Sérstaklega skal fylgjast vel med sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi sem nota azatioprin par sem
tilkynnt hefur verid um lifshattulegar lifrarskemmdir (sja kafla 4.8). Pad er sérstaklega mikilvaegt hja
sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi og skal azatidprin pa adeins notad eftir vandlega
greiningu 4 avinningi og dhattu.

Stundum hefur verid greint fra gallteppu 4 medgongu i tengslum vio medferd med azatioprini (sja
kafla 4.6). Ef fram kemur gallteppa 4 medgongu verdur ad meta hvert tilvik fyrir sig, med hlidsjon af
ahaettu og avinningi af notkun lyfsins (heegt er ad stddva medferd/lekka skammta).

Azatioprin hefur eiturahrif & lifur og skal pvi framkveema prof a lifrarstarfsemi reglulega medan 4
meodferd stendur. Radlegt er ad hafa tidara eftirlit med sjuklingum sem eru med lifrarsjikdom og
sjuklingum sem f4 adra medferd sem veldur hugsanlega eiturahrifum 4 lifur. Tilkynnt hefur verid um
portedarhaprysting sem ekki tengist skorpulifur/portaedar-sinusoidal haredasjukdoém (cirrhotic portal
hypertension/postosinusodial vascular disease). Fyrstu einkenni eru afbrigdileg lifrarensim, veeg gula,
blodflagnafed og miltissteekkun (sjé kafla 4.8). Upplysa skal sjuklinga um einkenni lifrarskada og
radleggja peim ad hafa strax samband vid laekninn komi pessi einkenni fram.

Eftir 8 vikur ma framkvama blédkornatalningu sjaldnar og p4 ménadarlega, a.m.k. ekki sjaldnar en a
3 manada fresti (arsfjoroungslega).

Vid fyrstu teikn um afbrigdilega breytingu 4 blédkornatalningu skal stodva medferd tafarlaust par sem
hvitfrumum og bl6dflogum kann ad faekka afram eftir ad medferd er heett.

Raoleggja skal sjuklingum sem fa medferd med azatioprini ad hafa tafarlaust samband vid leekni ef
peir fa einkenni sykingar, évanta marbletti eda bleedingar eda 6nnur einkenni mergbalingar.
Mergbaling gengur til baka ef gjof azatioprins er heett tafarlaust.



Tiépurin metyltransferasi (TPMT)

Um 10% sjuklinga hafa minnkada virkni ensimsins tioparin metyltransferasa (TPMT) vegna
genafjolbreytni. Sérstaklega hja arfhreinum einstaklingum er nidurbrot azatioprins skert, sem veldur
aukinni hattu 4 eiturverkun & beinmerg.

bessi ahrif geta verid aukin ef samhlida eru gefin lyf sem hamla ensiminu TPMT, t.d. olsalazin,
mesalazin eda stulfasalazin (sja kafla 4.5). Einnig hefur verid greint fra hugsanlegum tengslum milli
minnkadrar virkni TPMT og aunnins hvitbladis og afbrigdilegs mergvaxtar hja einstokum sjuklingum
sem fengu 6-merkaptopurin (virkt umbrotsefni azatioprins) 4samt 6drum frumudrepandi lyfjum (sja
kafla 4.8).

Radlagt er ad framkvama prof fyrir TPMT skorti 40ur en medferd er hafin, einkum medferd med
azatioprini 1 haum skommtum sem og ef vart verdur orrar fekkunar 4 blodkornatalningu.

Sjuklingar med NUDT15 afbrigdi

Sjuklingar med arfgengt stokkbreytt NUDT15 gen eru i aukinni haettu & alvarlegum eiturahrifum af
azatioprini, svo sem snemmbuinni hvitfrumnafaed og harlosi, vid venjulega skammta af tiopurini.
Almennt er porf ad minnka skammta hja pessum sjiklingum, einkum peim sem eru arfhreinir berar
NUDT15 afbrigdisins (sja kafla 4.2). Tioni NUDT15 ¢.415C>T er misjofn eftir kynstofnum, um 10%
hja einstaklingum fra Austur-Asiu, 4% fra romonsku Ameriku, 0,2% fra Evropu og 0% fra Afriku. I
6llum tilfellum er nakveemt eftirlit med blodkornatalningu naudsynlegt.

Lesch-Nyhan heilkenni

Takmorkud gogn benda til pess ad azatidprin hafi ekki ahrif hja sjuklingum med arfgengan skort a
hypoxantin-ghanin-fosforibosyl transferasa (Lesch-Nyhan-heilkenni). Pvi skal ekki nota azatioprin hja
pessum sjuklingum.

Syking af voldum hlaupabdlu- ristilveiru (varicella zoster)

Sykingar af voldum varicella zoster veiru (sem veldur hlaupabdlu og ristli) geta ordid alvarlegar
medan 4 medferd med onemisbalandi lyfjum stendur (sja kafla 4.8).

Adur en medferd med 6nzmisbalandi lyfjum er hafin, skal lzknirinn kanna hvort sjiklingurinn hefur
fengid sykingu af voldum hlaupaboélu-ristilveiru. Sermismeeling getur verid hjalpleg til a0 akvarda
hvort slik Utsetning hafi att sér stad.

Sjuklingar sem ekki hafa verid ttsettir fyrir veirunni eiga ad fordast ad umgangast sjiklinga med
hlaupabdlu eda ristil. Ef sjiklingur er utsettur fyrir hlaupabolu-ristilveiru skal gera rddstafanir til ad
koma i veg fyrir ad hann sykist af hlaupabolu eda ristli og ihuga ma flutta 6neemingu (passive
immunisation) med 6nzmisglobulini gegn hlaupabolu- og ristilveiru.

Sykist sjuklingur af hlaupabolu-ristilveiru skal gera videigandi radstafanir, t.d. mogulega medferd med
veirulyfjum, stodvun azatioprin medferdar og studningsmedfero.

Ageng fidlhreidra innlyksuheilabolga

Ageng fj6lhreidra innlyksuheilabélga er taekifaerissyking af voldum JC veiru sem tilkynnt hefur verid
um hja sjuklingum sem fa azatioprin samhlida 60rum onsemisbalandi lyfjum (sja kafla 4.8) Stoova
skal 6nzmisbalandi medferd pegar vart verdur fyrstu teikna eda einkenna agengrar fjolhreiora
innlyksuheilabolgu og framkvama videigandi mat til ad stadfesta greiningu.

Stokkbreytandi hrif

Synt hefur verid fram 4 litningagalla i badi karl- og kvenkyns sjuklingum sem hafa fengid meoferd
med azatioprini. Erfitt er ad meta hlutverk azatioprins i proun peirra galla.



Synt hefur verid fram 4 litningagalla sem hverfa med timanum i eitilfrumum afkvama sjuklinga sem
fengid hafa medferd med azatidprini. Ekki hafa komid fram neinar augljosar likamlegar visbendingar
um galla 1 afkvemum sjuklinga sem fengu medferd med azatioprini nema i afar sjaldgaefum tilvikum.

Synt hefur verid fram a a0 azatioprin og langbylgju utfjélublatt 1j6s eru samverkandi i ad valda
litningaskemmdum hja sjuklingum sem medhondladir eru med azatidprini vid hinum ymsu

sjukdémum.

Krabbameinsvaldandi dhrif

Sjuklingar 4 6nzemisbelandi medferd, p.m.t. med azatioprini, eru i aukinni haettu 4 ad fa
eitilfrumukrabbamein og adra illkynja sjikdoma, einkum hiudkrabbamein (sortuaexli og onnur),
sarkmein (Kaposi sarkmein og dnnur) og stadbundid leghalskrabbamein (sja kafla 4.8). Hin aukna
heetta virdist tengjast magni og lengd dnamisbeaelingar. Greint hefur verid frd pvi ad med pvi ad heetta
onemisbalingu kunni hin illkynja eitilfrumufjélgun ad ganga til baka ad hluta.

bvi skyldi beita medferd med morgum onemisbelandi lyfjum (p.m.t. tidpurinum) af varad enda getur
han valdid illkynja eitilfrumufjélgun sem hefur leitt til dauda i nokkrum tilkynntum tilvikum. Séu
morg onemisbalandi lyf gefin samhlida eykst hetta 4 illkynja eitilfrumu fjolgun sem tengist Epstein-
Barr-veirusykingu.

Tilkynnt hefur verid um T-frumu eitlazxli i lifur og milta hja sjuklingum med bolgusjukdom i
pormum sem nota azatidprin samhlida TNF-hamlandi lyfjum.

Sjuklingar sem fa morg onemisbeelandi lyf geta verid i haettu 4 ad verda fyrir of mikilli
onzmisbalingu. bvi skal nota minnstu skammta sem hafa tileetlud ahrif handa peim.

Eins og 4 vid um sjuklinga i sérstakri hattu 4 ad f4 hudkrabbamein skal takmarka ttsetningu fyrir
solarljosi og utfjolublau 1j6si. Sjuklingar skulu klaedast hlifdarfatnadi og nota s6larvérn med haum

varnarstudli til ad lagmarka haettuna 4 hudkrabbameini og ljésnemi (sja einnig kafla 4.8).

Virkjunarheilkenni atfrumna

Virkjunarheilkenni atfrumna er pekktur lifshaettulegur kvilli sem getur komid fram hja sjiklingum
med sjalfsnaemissjukdoéma, einkum bélgusjukdom i pérmum, og hugsanlegt er ad notkun azatioprins
geri sjuklinga vidkveemari fyrir honum. Ef virkjunarheilkenni atfrumna kemur fram eda ef grunur
vaknar um slikt parf ad meta astandid og hefja medferd eins fljott og audid er og hetta medferd med
azatioprini. Leeknar purfa ad vera vakandi fyrir einkennum sykinga 4 bord vid Epstein-Barr
veirusykingu og storfrumuveirusykingu enda eru peer pekktar kveikjur fyrir virkjunarheilkenni
atfrumna.

Vanskopunarvaldur/getnadarvarnir

{ forkliniskum rannséknum reyndist azatiéprin stokkbreytandi og vansképunarvaldandi (sja kafla 5.3).
bar e¢d upplysingar um vanskdpunarvaldandi ahrif azatioprins hja ménnum eru misvisandi skulu baedi
karl- og kvenkyns sjiklingar 4 barneignaaldri nota getnadarvorn medan peir fa medferd med
azatioprini og 1 a.m.k. sex manudi eftir ad henni lykur. Petta & einnig vid um sjuklinga med skerta
frjosemi vegna langvinnrar pvageitrunar enda verdur frjosemi yfirleitt aftur edlileg eftir
liffeeraigrae0slu. Greint hefur verid fra pvi ad azatioprin hafi ahrif & virkni getnadarvarnarlykkju (spiral
eda T-laga ,.koparlykkju). bvi er melt med notkun annarra eda vidbdtar getnadarvarna (sja einnig
kafla 4.6).

Voovaslakandi lyf

Geeta skal sérstakrar varidar pegar azatioprin er gefid samhlida vodvaslakandi lyfjum svo sem
atrakurini, rokaronini, cisatrakarini og sixametonini (einnig pekkt sem stukkinylkolin) (sja kafla 4.5).
Sveefingalaeknar skulu athuga hvort sjiklingar peirra hafa fengid azatioprin fyrir skurdadgerd.



Bodlusetning
Boélusetning med lifandi boluefnum getur valdid sykingum hja énemisbeldum sjuklingum. bvi er
radlegt ad sjuklingum sé ekki gefid lifandi boluefni fyrr en a.m.k. 3 manudum eftir a0 medferd med

azatioprini lykur (sja kafla 4.5).

Efnaskipta- og neringarkvillar

Gjof purinhlidsteedna (azatioprin og merkaptopurin) getur haft ahrif 4 umbrotsleid niasins, sem leidir
hugsanlega til nikotinsyruskorts/hudkrom. Greint hefur verid fra nokkrum tilfellum vid notkun
azatioprins, einkum hja sjuklingum med langvinnan bolgusjikdom i pérmum (Crohns sjukdém eda
sararistilsbolgu). Hafa skal 1 huga greiningu 4 hudkrom hja sjuklingum med stadbundin litud ttbrot
(htdbolgu), maga- og garnabolgu (nidurgangur) og vidtaeka taugardskun, medal annars
vitsmunahrdrnun (vitglop). Hefja verour videigandi leknismedferd med gjof uppbotarmedferdar med
niasini/nik6tinamidi og hafa skal i huga ad leekka skammta azatioprins eda heetta notkun pess.

Ribavirin

Ekki er malt med samhlida notkun ribavirins og azatioprins. Ribavirin getur dregid Gr verkun
azatioprins og aukid eitrunarahrif pess (sja kafla 4.5).

Mergbalandi lyf

begar azatioprin er notad samhlida mergbelandi lyfjum skal minnka skammtinn.

Hjalparefni

Natriumbensoat
Lyfi0 inniheldur 1,5 mg af natriumbensoati i hverjum ml sem jafngildir 300 mg/200 ml.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.c.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Boéluefni

Onazmisbzlandi ahrif azatioprins geta leitt til afbrigdilegrar og hugsanlega skadlegrar svorunar vid
lifandi boluefnum. Pvi er malt med ad sjuklingum sé ekki gefid lifandi boluefni fyrr en a.m.k.

3 manudum eftir a0 medferd med azatioprini Iykur (sja kafla 4.4).

Ekki ma boélusetja dnamisbzalda sjuklinga med lifandi boluefni vegna haettu a ad peir sykist af pvi (sja
kafla 4.4).

Likur eru & minnkadri énaemissvorun vid ovirkjudu eda afeitrudu boluefni. betta hefur sést vid
lifrarbolgu-B boluefni hja sjuklingum sem fengu samhlida medferd med azatidprini og barksterum.
bvi skal avallt athuga drangur af bolusetningu med titrun.

Litil klinisk rannsokn bendir til pess ad venjulegir medferdarskammtar af azatioprini dragi ekki ar
onzmissvorun vio fjolgildu boluefni gegn pneumokokkum (metid & grundvelli medalstyrks sértaekra
andhjups motefna).



Abhrif af gjof lyfija sem gefin eru samhlida azatidprini
Ribavirin

Ribavirin hamlar ensiminu indsin-monofosfat-dehydrogenasa (IMPDH), sem leidir til minni myndunar
a virkum 6-tiégaanin-nukleotioum. Tilkynnt hefur verid um verulega mergbelingu eftir samhlida gjof
azatioprins og ribavirins; pvi er ekki meelt med ad gefa pessi lyf samhlida (sja kafla 4.4 og 5.2).

Frumuhemjandi/mergbceelandi lyf

Fordast skal ad gefa samhlida frumuhemjandi lyf eda lyf sem kunna ad hafa mergbeelandi ahrif, svo
sem penisillamin, eftir pvi sem kostur er (sja kafla 4.4). Misvisandi kliniskar upplysingar liggja fyrir
um hvort milliverkanir milli azatioprins og trimetdprims/stlfametoxasols valdi alvarlegum roskunum a
bl6dmynd.

Tilkynnt hefur verid um tilvik sem gefa til kynna a0 raskanir a4 blodmynd geti komid fram vegna
samhlida gjafar azatioprins og ACE-hemla.

Gefi0 hefur verid til kynna ad cimetidin og indémetacin geti haft mergbelandi ahrif sem kunni ad
magnast vid samhlida gjof azatioprins.

Allopurindl/oxipurindl/tiopurindl og adrir xantinoxidasahemlar

Alloptrinél, oxipurindl og tiopurindl hamla virkni xantinoxidasa, en pad dregur ur umbreytingu
liffreedilega virkrar 6-tidinosinsyru yfir i liffreedilega ovirka 6-tidursyru. bPegar alloptrindl, oxipurinél
og/eda tiopurinol eru gefin samhlida 6-merkaptopurini eda azatidprini skal minnka skammt 6-
merkaptopurins og azatioprins nidur i 25% af upphaflegum skammti (sja kafla 4.2).

Forkliniskar rannsoknir benda til pess ad adrir xantinoxidasahemlar, svo sem febuxdstat, valdi pvi ad
ahrif azatidprins vari lengur, sem leidir mogulega til aukinnar beinmergsbelingar. Samhlida gjof er
ekki radlogo par sem ekki liggja fyrir naegileg gogn til ad akvarda haefilega skammtaminnkun
azatidprins.

Amindsalicylat afleiour

Synt hefur verid fram a in vitro og in vivo ad aminosalicylat afleidur (t.d. olsalazin, mesalazin og
sulfasalazin) hamla TPMT ensiminu. Pvi skal thuga ad gefa minni skammta af azatiéprini pegar pad er
gefio samhlida aminosalicylat afleidum (sja einnig kafla 4.4).

Metotrexat

Metotrexat, 20 mg/m?, til inntéku jok AUC-gildi 6-merkaptopurins um u.p.b. 31% og metotrexat til
inndalingar jok AUC-gildi 6-merkaptopurins um 69% (2 g/m?) og 93% (5 g/m?). bvi skal stilla
skammtinn pannig ad fj6ldi hvitra bl6ofrumna haldist heefilegur pegar azatioprin er gefid samhlida
haskammta metotrexati.

Infliximab

Fram hefur komid milliverkun 4 milli azatioprins og infliximabs. Sjiklingar sem voru ad fa azatioprin
fengu skammvinna haekkun magns tioguanin-nukleotida (virkt umbrotsefni azatioprins) og laekkadan
medalfjolda hvitfrumna & fyrstu vikum eftir gjof infliximabs med innrennsli, sem for aftur i fyrra horf

eftir 3 manuoi.

Abhrif af gjof azatioprins 4 lyf sem gefin eru samhlida

Segavarnarlyf

Lyst var minnkudum segavarnarahrifum warfarins 1 kjolfarid 4 samhlida notkun azatioprins.
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Véovaslakandi lyf

Klinisk gogn benda til pess ad azatioprin blokki ahrif vodvaslakandi lyfja sem eru ekki afskautandi.
Gogn Ur tilraunum stadfesta ad azatioprin umbreytir ahrifum vodvaslakandi lyfja sem eru ekki
afskautandi og syna a0 azatioprin magnar ahrif vodvaslakandi lyfja sem eru afskautandi (sja kafla 4.4).

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Vanskapanir komu fram i dyratilraunum af véldum azatiéprins. I dyratilraunum reyndist azatioprin
vanskOpunarvaldandi og hafa eiturhrif 4 fosturvisa (sja kafla 5.3). Nidurstoour um
vanskopunarvaldandi ahrif hja ménnum eru misvisandi. Adeins ma nota azatidoprin 4 medgdngu ad
undangengnu vandlegu mati & avinningi og ahattu.

Ba0i karl- og kvenkyns sjuklingar 4 barneignaaldri skulu nota getnadarvorn medan peir taka
azatioprin. Karlmenn skulu ekki geta born medan peir eru i medferd og i allt ad 6 manudi eftir ad
henni lykur. Petta 4 einnig vid um sjuklinga me0 skerta frjésemi vegna langvinnrar pvageitrunar enda
verOur frjosemi yfirleitt aftur edlileg eftir lifferaigraedslu.

Lysingar 4 einstokum tilvikum benda til pess ad getnadarvarnarlykkjur (spiral eda T-laga
»koparlykkjur®) geti brugdist i medferd med azatioprini. Adrar eda vidbotar getnadarvarnir eru pvi
radlagoar.

Synt hefur verid fram a ad azatioprin og umbrotsefni pess berast i verulegu magni um fylgju og
legvatn fra moour til barns.

Tilkynnt hefur verid um breytingar 4 blodkornatalningu (hvitkornafaed og/eda bléoflagnafaed) hja
nokkrum nyburum ma0dra sem fengu azatioprin & medgongu. Radlegt er ad fylgjast sérstaklega vel
med bl6dmynd modur 4 medgongu.

Timabundin skerding énemissvorunar greindist hja nyburum vegna tutsetningar i legi fyrir azatioprini
og prednisoéni. Tilkynnt hefur verid um vaxtarskerdingu fosturs, fyrirburafeedingar og litla
feedingarpyngd med azatioprini, einkum samhlida barksterum. Einnig liggja fyrir gogn um fosturlat
eftir itsetningu badi modur og fodurs.

Synt hefur verid fram a litningabreytingar sem hverfa med timanum i eitilfrumum atkvaema sjuklinga
sem meodhondladir voru med azatidprini. Ekki hafa komid fram neinar augljosar likamlegar
visbendingar um galla i afkveemum sjuklinga sem fengu medferd med azatioprini nema i afar
sjaldgeefum tilvikum.

Stundum hefur verid greint fra gallteppu 4 medgdngu i tengslum vid medferd med azatioprini. Ef hiin
greinist snemma og notkun azatioprins er heett getur pad lagmarkad ahrif 4 fostur. Hins vegar skal
meta vandlega avinning fyrir modur og ahrif & fostur ef gallteppa 4 medgongu er stadfest (sja kafla
4.4).

Brjostagjof
6-merkaptopurin, virka umbrotsefni azatidprins, hefur greinst i broddmjolk og brjostamjolk kvenna

sem f4 medferd med azatioprini. Brjostagjof samhlida notkun azatioprins er frabending (sja kafla 4.3).
Ef medferd med azatioprini er 6hjakvemileg skal brjostagjof heett.

Frj6semi
Engin forklinisk eda klinisk gdgn liggja fyrir um moguleg ahrif azatioprins 4 frjésemi karla og kvenna

(sja kafla 4.4).
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4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Jayempi hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Mikilvaegustu aukaverkanir eru m.a. beinmergbeling, sem birtist oftast sem hvitfrumnafaed og
blooflagnafed, veiru-, sveppa- og bakteriusykingar; lifshettulegar lifrarskemmdir; ofneemi; Stevens-
Johnson heilkenni og hudpekjudrepslos.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp ad nedan samkveaemt liffeeraflokki og tioni. Tidni aukaverkana er gefin
upp samkvaemt eftirfarandi flokkun: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar
(=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000),
tidni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Liffzeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Sykingar af voldum sykla og M;jog algengar Veiru-, sveppa- og bakteriusykingar (hja
snikjudyra liffeerapegum sem fa medferd med
azatidprini samhlida 60rum
onzmisbelandi lyfjum)
Sjaldgeefar Veiru-, sveppa- og bakteriusykingar (hja

60rum sjuklingum)

Koma orsjaldan fyrir

Tilkynnt hefur verid um agenga
fjolhreidra innlyksuheilabolgu af voldum
JC-veiru eftir notkun azatioprins
samhlida 60rum Onaemisbalandi lyfjum
(sja kafla 4.4)

Axli, gdbdkynja, illkynja og
otilgreind (einnig blodrur og
separ)

M;jog sjaldgeefar

Zxli, m.a. eitilffrumukrabbamein,
hudkrabbamein (illkynja sortuaexli og
onnur), sarkmein (Kaposi-sarkmein og
onnur), leghalskrabbamein, bratt
mergfrumuhvitblaedi og
mergrangvaxtarheilkenni (sja einnig
kafla 4.4)

Koma orsjaldan fyrir

T-frumu eitlazexli 1 lifur og milta (hja
sjuklingum med bolgusjukdom i
pormum sem nota énnur TNF-hamlandi
lyf samhlida)

Bl060 og eitlar M;jog algengar Hvitfrumnafzd, beinmergsbaling
Algengar Blooflagnafeed
Sjaldgeefar Blooleysi
M;jog sjaldgeefar Kyrningapurrd, blodfrumnafeed,
vanmyndunarblodleysi,
risakimfrumnablddleysi og
mergfrumuvanvoxtur
Koma 6rsjaldan fyrir | Raudalosblddleysi
Onamiskerfi Sjaldgeefar Ofnaemi
Koma orsjaldan fyrir | Stevens-Johnson-heilkenni og
hudpekjudrepslos
Efnaskipti og nering Tidni ekki pekkt Hudkrom (sjé kafla 4.4)

Ondunarfeeri, brjosthol og
midmeti

Koma orsjaldan fyrir

Lungnabdlga (gengur til baka)
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Liffaeraflokkur Tioni Aukaverkanir

Meltingarfaeri Algengar Ogledi, uppkdst

Sjaldgeefar Brisbolga

Koma 6rsjaldan fyrir | Ristilbolga, sarpbdlga og rof & pormum
hja liffeerapegum, nidurgangur
(alvarlegur) hja sjuklingum med
bolgusjukdom i pormum

Lifur og gall Sjaldgeefar Gallteppa
M;jog sjaldgeefar Lifrarskemmdir
Tioni ekki pekkt Portaedarhaprystingur sem ekki tengist

skorpulifur, porteedar-sinusoidal
haredasjukdémur (Non-cirrhotic portal
hypertension, portosinusoidal vascular

disease)
Huo og undirhid Mjog sjaldgeefar Harlos
Tioni ekki pekkt Braour daufkyrningahtdsjukdoémur med
hita (Sweets-heilkenni), ljésnaemi
Rannsoknanidurstodur Sjaldgeefar Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa

Lysing valinna aukaverkana

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Hja sjuklingum sem f4 azatioprin eitt og sér eda samhlida 6drum onaemisbelandi lyfjum, einkum
barksterum, hefur komid fram aukid nami fyrir veiru-, sveppa- og bakteriusykingum, p.m.t.
alvarlegum eda 6venjulegum sykingum af véldum hlaupabolu-ristilveiru eda annarra sjackdomsvalda
(sja kafla 4.4).

Axli, godkynja, illkynja og otilgreind (einnig bloorur og separ)

Sjuklingar sem f4 dn@misbalandi lyf, sérstaklega liffeerapegar 1 strangri medferd, eru i aukinni haettu a
a0 fa eitilfrumukrabbamein sem er ekki af Hodgkins gerd og dnnur illkynja &xli, einkum
hudkrabbamein (sortugexli og énnur), sarkmein (Kaposi sarkmein og 6nnur) og stadbundid
leghalskrabbamein, slikri medferd skal vidhaldid med leegsta styrk sem skilar tileetludum arangri (sja
kafla 4.4). Hin aukna hzetta & ad eitilfrumukrabbamein sem er ekki af Hodgkins gerd komi fram hja
onemisbaldum sjuklingum med iktsyki samanborid vid almennt pydi virdist tengjast sjtkdomnum
sjalfum a.m.k. ad hluta.

 mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid tilkynnt um bratt mergfrumuhvitbledi og afbrigdilegan
mergvoxt (stundum i tengslum vid litningabreytingar).

Blod og eitlar

Algengasta aukaverkun af notkun azatioprins er skammtahad beinmergsbealing sem gengur yfirleitt til
baka og kemur oftast fram sem hvitkornafaed, en stundum einnig sem blodflagnafaed og blodleysi og i
mjog sjaldgaefum tilvikum sem kyrningapurrd, blodfrumnafaed og vanmyndunarblodleysi.

bessar aukaverkanir koma einkum fram hja sjuklingum sem eru i aukinni haettu & mergbelingu, t.d.
sjuklingum med TPMT skort eda skerta nyrna- eda lifrastarfsemi og sjuklingum sem fa ekki minnkada
skammta af azatioprini samhlida medferd med allopurindli.

Afturkreeft skammtahao risaraudkornager og aukning a péttni bléorauda i raudum blédkornum hefur
komid fram i tengslum vid medferd med azatioprini. Risakimfrumubreytingar i beinmerg hafa einnig
greinst en verulegt risakimfrumnablodleysi og vanproski raudfrumuforvera eru mjog sjaldgeefar
aukaverkanir.

Oncemiskerfi

Ymsum kliniskum heilkennum, sem virdast vera sérkennilegar birtingarmyndir ofnzemis, hefur
stundum verid lyst eftir toku azatidprins. Medal kliniskra einkenna eru almennur lasleiki, sundl,
ogledi, uppkost, nidurgangur, hiti, stjarfi, tbrot, hnttarés, edabolga, vodvaverkur, lioverkur,
lagprystingur, skert nyrnastarfsemi, skert lifrarstarfsemi og gallteppa. [ morgum tilvikum stadfestust
tengsl vid azatioprin pegar medferd hofst 4 ny.
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Orsjaldan hefur verid tilkynnt um daudsfoll og kunna ofneemisvidbrogd og adrir alvarlegir
undirliggjandi sjukdomar ad hafa att par hlut ad mali.

Me0 pvi a0 hatta strax ad gefa sjuklingnum asaztriopin og innleida studning vid blodrasarkerfid par
sem pad atti vid, nadu flestir bata. Ef sjuklingur synir ofnaemisvidbrogd vid azatioprini skal skoda
vandlega hvort halda eigi medferd afram.

Meltingarfeeri

Kvillar 1 meltingarfeerum birtast adallega sem 6gledi eftir ad sjuklingur hefur tekid azatioprin inn.
Litill hluti sjuklinga finnur fyrir 6gledi pegar peim er gefid azatioprin 1 fyrsta sinn. Til ad sl 4 ogledi
skal skammturinn tekinn eftir maltio.

Tilkynnt hefur verid um brisbolgu hja sjuklingum 1 medferd med azatridprini, einkum hjé sjiklingum
sem fengu nyrnaigradslu og sjuklingum sem greindir hafa verid med bolgusjukdéom i pérmum. Erfitt
er ad tengja brisbolgu vid gjof eins tiltekins lyfs, po ad gjof azatidprins aftur eftir hlé hafi stadfest
tengingu 1 sumum tilvikum.

Tilkynnt hefur verid um alvarlega fylgikvilla, p.m.t. ristilbolgu, sarpbolgu og rof a pormum, hja
liffeerapegum sem fa 6nzemisbalandi medferd. Orsakir pess eru p6 ekki ad fullu pekktar og geetu storir
skammtar af barksterum att par hlut ad mali.

Tilkynnt hefur verid um alvarlegan nidurgang, sem kemur fram 4 ny pegar lyfio er gefid aftur eftir hlé,
hja sjuklingum med bolgusjikdéom i pérmum sem f4 medferd med azatioprini. Ef einkenni versna hja
pessum sjuklingum skal moguleikinn 4 orsakatengslum vid azatriopin medferdina hafdur i huga.

Lifur og gall

Einstaka sinnum hefur verid tilkynnt um skammtahdda gallteppu og skerdingu lifrarstarfsemi i
tengslum vid medferd med azatioprini en pau einkenni ganga yfirleitt til baka pegar medferd er heett.
bad kann ad tengjast einkennum ofnemisvidbragda.

Mjog sjaldgeefum en lifshattulegum lifrarskemmdum hefur verio lyst hja sjuklingum sem fa
langvarandi medferd med azatidprini. Vefjafredilegar nidurstodur eru m.a. vikkun blédganga i lifur
(sinusoidal dilatation), blodhol i lifur (peliosis hepatis), lifrarblazdateppusjikdoémur og hnokrottur
endurmyndandi vefjaauki (nodular regenerative hyperplasia) Vefjafraedilegt astand lifrarinnar og
einkenni hafa stundum batnad, timabundid eda til frambtidar, pegar medferd med azatioprini hefur
verid heett.

Hud og undirhio

Haérlosi hefur verid lyst badi hja sjuklingum sem f4 azatidprin eitt sér og samhlida 6drum lyfjum. bad
gekk oft til baka af sjalfu sér pratt fyrir ad medferd veeri haldid afram. Tengslin milli harloss og
medferdar med azatioprini eru enn 6lj0s.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Vidauka V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni
Algengasta afleiding ofskommtunar azatioprins er mergbaeling med roskunum & blodkornatalningu

sem getur ndd hamarki eftir 9-14 daga. Helstu einkenni mergbelingar eru sairamyndun i munni og
halsi, marblettir, hiti af 6pekktri orsék og dutskyrdar sykingar.
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Einnig geta skyndilegar bleedingar og mikil preyta gert vart vid sig. Liklegra er ad pessi einkenni komi
fram eftir langvarandi veega ofskommtun en stakan bradan ofskammt.

Tilkynnt hefur verid um sjikling sem tok inn stakan 7,5 g skammt af azatioprini. Tafarlaus einkenni
voru m.a. 6gledi, uppkost og nidurgangur, sidar veeg hvitkornafaed og litilshattar skerding a
lifrarstarfsemi. Bati var0 an varanlegra afleidinga.

Medfero

bar sem ekkert sértaekt motefni er til skal fylgjast naid med blodkornatalningu, hefja videigandi
einkennamedferd ef porf krefur og veita bl6ogjof par sem pad a vio.

Virk medferd vid ofskdommtun lyfsins (svo sem notkun lyfjakola) dugar sennilega adeins ef gripid er
til hennar innan 60 minttna eftir inntdku pess.

Azatioprin skilst ut ad hluta med skilun. Gagnsemi skilunar hja sjuklingum sem tekid hafa inn of
storan skammt er po ekki pekkt.

5. LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbalandi lyf, Onnur énzmisbzlandi lyf, ATC-flokkur: LO4AXO01.
Verkunarhattur

Azatioprin er ovirkt forlyf 6-merkaptdpurins (6-MP) sem verkar sem purin blokki en til ad hafa
onzmlisbelandi verkun parf pad ad vera tekid upp 1 frumum og notad til myndunar tidéghanin
nukleotida (TGN) innan frumna. TGN og 6nnur umbrotsefni (t.d. 6-metylmerkaptopurin
ribénakledtio) hamla myndun plrina de novo og ummyndun peirra i ptrin ntikle6tid. TGN eru einnig
innlimud i kjarnsyrur, sem & patt i oneemisbelandi ahrifum lyfsins.

Adrir mogulegir verkunarheettir azatioprins eru m.a.:

- Homlun margra ferla i kjarnsyrutillifun sem hindrar par med fjélgun og virkni frumna sem eiga
patt 1 onemisvidbragdinu (B- og T-eitilfrumna).

Afleiding pessara verkunarhatta er ad medferdarahrif azatioprins koma mogulega ekki fram fyrr en
eftir nokkrar vikur eda manudi medferdar (sja kafla 4.2).

Olikt 6-MP hefur virkni azatiéprin umbrotsefnisins 1-metyl-4-nitr6-5-tiomidasols ekki verid skyrt
skilgreind. En samanborid vid 6-MP virdist pad breyta virkni azatiéprins 1 ymsum kerfum.

f rannsékn med samanburdarhopi hja sjuklingum med vodvaslensfar reyndist azatioprin (2,5 mg/kg
likamspyngdar 4 dag) i samsettri medferd med prednis6loni mun betur en prednisolon og lyfleysa hvad
snertir medferdarprot. Ennfremur minnkadi porf fyrir sykurstera eftir 15 manudi. Eftir 36 manudi
purftu 63% patttakenda i azatioprinhépnum ekki lengur a sykursterum ad halda samanborid vid adeins
20% i lyfleysuhopnum.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Azatioprin frasogast 6fullkomlega og mismikid. Medalnyting 6-MP eftir gjof 4 azatioprini 50 mg er
47% (4 bilinu 27-80%). Azatioprin frasogast alika mikid i 6llum meltingarveginum, p.m.t. maga,

asgdrn og botnristli. En 6-MP frasogast mismikid eftir ad azatioprin hefur verid notad eftir pvi hvar
frasogid & sér stad, mest i 4sgorn og 1 kjolfarid i maga og botnristli.
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f samanburdarrannsékn 4 adgengi hja heilbrigdum fullordnum sjalfbodalidum (n=29) reyndust 50 mg
af azatioprin mixturu, dreifu, vera lifjafngild vidmidinu sem var 50 mg tafla, fyrir AUC, en ekki Cpax.
Medaltal (90% CI) Cpax fyrir mixtiruna, var 12% (93%-135%) heerra en fyrir téfluna p6 bil Crax
meligilda hefoi verid nokkurn veginn hid sama fyrir mixtaruna og téfluna; 5,7-40,0 og

4,4-39,5 ng/ml.

bo ekki hafi verid gerdar rannsoknir 4 milliverkunum vid mat, hafa verid gerdar rannsoknir a
lyfjahvorfum 6-merkaptopurins sem eiga einnig vid um azatioprin. Afstaett adgengi 6-merkaptopurins
var a0 medaltali u.p.b. 26% minna eftir gjof med mat og mjolk en eftir fostu.

6-merkaptopurin er ekki stodugt i mjolk vegna pess ad 1 henni er xantinoxidasi (30% nidurbrot innan
30 minutna) (sja ,,Umbrot*). Taka skal azatioprin a.m.k. 1 klst. fyrir eda 2 klst. eftir neyslu & mat eda
mjolk (sja kafla 4.2).

Engin fylgni er 4 milli plasmapéttni azatioprins og 6-merkaptopurins og medferdarverkun eda
eiturverkun azatioprins.

Dreifing

Azatioprin dreifist hratt um likamann. Dreifingarrimmal vid jafnvaegi fyrir azatioprin er ekki pekkt.
Meadaltal (+ SD) dreifingarrammals vid jafnvegi fyrir 6-MP er 0,9 (+ 0,8) I/kg, pad gildi er po
sennilega of lagt, enda umbrotnar 6-MP i 6llum likamanum og ekki adeins i lifrinni.

U.p.b. 30% azatioprins er bundid vid plasmaprotein.

Azatioprin og umbrotsefni pess fara 1 gegnum midtaugakerfid. Styrkur 6-MP 1 heila- og manuvokva
er litill eda hverfandi eftir gjof i blaed eda inntoku.

Umbrot

Glutation-S-transferasi umbrytur azatioprin hratt in vivo i umbrotsefnin 6-MP og 1-metyl-4-nitro-5-
tioimidasol. 6-MP fer hratt i gegnum frumuhimnur og umbrotnar i miklum meeli i mérgum fj6lskrefa
umbrotsferlum 1 virk og 6virk umbrotsefni an pess ad neitt ensim sé aberandi virkara en 6nnur. Vegna
hins flokna umbrots er ekki hagt ad skyra 611 tilvik skorts & verkun og/eda mergbalingar med homlun
eins ensims. Pau ensim sem einkum valda umbroti 6-MP og umbrotsefna pess eru fjolbreytna ensimid
tiopurin metyltransferasi (TPMT) (sja kafla 4.4 og 4.5), xantinoxidasi (sja kafla 4.5 og 5.2), indsin-
monofosfat dehydrogenasi (IMPDH) (sja kafla 4.5) og hypoxantin-guanin fosforibosyl transferasi
(HPRT). Onnur ensim sem eiga patt i myndun virkra og 6virkra umbrotsefna eru giiandsin ménofosfat
syntetasi (GMPS, sem myndar TGN) og in6sin-trifosfat-pyrofosfatasi (ITPase).

Einnig umbrytur aldehyd oxidasi azatioprin i 8-hydroxy-azatioprin, sem er sennilega virkt. Ennfremur
myndast ymis ovirk umbrotsefni i frekari umbrotsferlum.

Visbendingar eru um agd fjolbreytni i genunum sem ko6da hin ymsu ensimakerfi sem patt eiga i umbroti
azatioprins segi fyrir um aukaverkanir i medferd med azatidprini.

Tiopurin metyltransferasi (TPMT)

Virkni TPMT stendur i 6fugu hlutfalli vid styrk tioghianinnukleotidoa sem myndast ur 6-merkaptopurini
i raudum blédfrumum; meiri styrkur tioganinnikleo6tida veldur meiri faekkun hvitra blodfrumna og
daufkyrninga. Hja einstaklingum med skort 4 TPMT verdur péttni frumudrepandi tiégiianinnukledtioa
mjog mikil.

Préfun 4 arfgerd getur dkvardad genasamsaetumynstur sjuklings. Eins og er bera 95% beirra

einstaklinga sem eru med minnkada virkni TPMT einhverja af 3 genasamsatum (TPMT*2, TPMT*3A
eda TPMT*3C).
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U.p.b. 0,3% sjuklinga (1:300) eru me0 tvaer ovirkar genasamsatur af TPMT geninu (arfhreinn skortur)
og litla eda 6malanlega ensimvirkni. U.p.b. 10% sjuklinga eru me0 eina 6virka genasamsatu af
TPMT geninu (arfblendnir), sem leidir til litillar eda midlungs mikillar TPMT virkni, en 90%
einstaklinga eru med edlilega TPMT virkni og tver virkar genasamsetur. Hja u.p.b. 2% allra
einstaklinga getur petta einnig leitt til mjog mikillar TPMT virkni. Profun & svipgerd akvardar péttni
tioparinnukledtida eda virkni TPMT i raudum blodfrumum, auk annarra upplysinga (sja kafla 4.4).

Utskilnadur

Helmingunartimi { plasma er 3-5 klst. Eftir inntéku 4 100 mg af *>S-azatioprini skiljast 50%
geislavirkninnar Gt med pvagi innan 24 klst. og 12% med hagdum innan 48 klst. Helsti patturinn
pvaginu var 6virka oxada umbrotsefnid tidurea. Innan vid 2% skildust Gt med pvagi sem azatioprin
eda 6-MP. Hja heilbrigdum einstaklingum skilst azatioprin ut hratt og er heildarathreinsun yfir 3 1/min.
Engin gogn liggja fyrir um ttskilnad um nyru eda helmingunartima azatioprins. Uthreinsun 6-MP um
nyru er 191 ml/min/m? og helmingunartimi 6-MP er 0,9 Klst.

6-merkaptopurin hefur greinst i broddmjolk og brjostamjolk kvenna sem fengu medferd med
azatioprini (6-merkaptopurin skilst ut i brjoéstamjolk i styrk 4 bilinu 3,4 ng/ml til 18 ng/ml).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Engar sérteekar rannsoknir hafa verid gerdar hja 6ldrudum (sja kafla 4.2).
Bérn i ofpyngd

{ kliniskri ranns6kn i Bandarikjunum var 18 bérnum 4 aldrinum 3-14 ara skipt jafnt i tvo hopa en
lykilpatturinn var hvort hlutfall pyngdar og hadar var yfir eda undir 75. hundradsmarki. Oll bérnin
voru i vidhaldsmedferd med 6-MP par sem utreikningur skammtastaerda midadist vid likamsyfirbord.
Medaltal AUC (0-o0) fyrir 6-MP hja hopnum yfir 75. hundradsmarki var 2,4 sinnum minna en hja
hépnum sem var undir 75. hundradsmarki.

Born 1 ofpyngd geta pvi purft azatioprin-skammta i efri mérkum skammtabilsins og fylgjast ber naid
med svOrun peirra vid medferd (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Rannsoknir 4 azatioprini hafa ekki leitt 1 [jos neinn mun 4 lyfjahvorfum 6-merkaptoptrins hja
sjuklingum med pvageitrun og sjuklingum med igraett nyra. Par €0 1itid er vitad um virk umbrotsefni
azatioprins vi0 truflada nyrnastarfsemi skal ihuga ad minnka skammta hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Unnt er a0 fjarleegja azatioprin og/eda umbrotsefni pess med blodskilun; u.p.b. 45% af geislavirkum
umbrotsefnum voru fjarlegd med 8 klst. skilun.

Skert lifrarstarfsemi

S¢ lifrarstarfsemi skert breytist umbrot azatioprins. Umbreyting i virk umbrotsefni er skert. En
utskilnadur umbrotsefna er minnkadur (sja kafla 4.2 og 4.4).

Rannsokn 4 azatioprini var gerd a hopi sjiklingum med igratt nyra. Peim var skipt i prja hopa:
sjuklinga an lifrarsjukdoms, sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi (en ekki skorpulifur) og sjuklinga
med skerta lifrarstarfsemi og skorpulifur. Rannsoknin syndi ad styrkur 6-merkaptopurins var 1,6-falt
haerri hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (en ekki skorpulifur) og 6-falt heerri hja sjuklingum
med skerta lifrarstarfsemi og skorpulifur, samanborio vid sjuklinga an lifrarsjikdoms. bvi skal ihuga
ad minnka skammta hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir 4 &xlun

{ rannséknum 4 eiturahrifum & fosturvisa reyndist azatioprin valda vanskdpunum eda fosturdauda hja
ymsum dyrategundum. Hja kaninum olli skammtur upp a 5-15 mg/kg likamspyngdar 4 dag
vanskdpunum 4 beinagrind. Hja musum og rottum olli skammtur upp 4 1-2 mg/kg likamspyngdar a
dag fosturdauda.

Stokkbreytandi hrif

Azatioprin reyndist stokkbreytandi i nokkrum rannsdéknum a eiturverkunum & erfdaefni in vitro og in
Vivo.

Krabbameinsvaldandi dhrif

{ langtimarannséknum 4 krabbameinsvaldandi ahrifum azatioprins hja misum og rottum sem fengu
allt ad tvofaldan medferdarskammt hja monnum og i smaerri skommtum sem gefnir voru
onemisbaldum musum kom fram heekkud tioni eitilsarkmeins (hja misum) og
flogupekjukrabbameina og pekjuvefskrabbameina (hja rottum).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumbensoat (E211)

Stkralosi (E955)

Bananabragoefni

Sitréonusyrueinhydrat

Orkristalladur sellulési og natrium karmelldsi
Xantangimmi

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

2ar
Eftir opnun: 12 vikur

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vio legri hita en 25°C.
Hafid glasid vandlega lokad (sja kafla 6.6).

6.5 Gerd ilats og innihald

Gulbrunt glerglas af gerd III med loki sem er innsigli og barnavérn (HDPE med fodri ar polyetylen-
fraudi) sem inniheldur 200 ml af mixtiru, dreifu.

{ hverri pakkningu er eitt glas, LDPE millistykki, 3 ml munngjafarsprauta til skémmtunar tr (kvordud
i 0,1 ml prepum) og 10 ml munngjafarsprauta til skdmmtunar ar (kvéroud i 0,25 ml prepum).
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6.6  Sérstakar varuodarreglur vio forgun og adra medohondlun

bvo skal hendur fyrir og eftir ad skammtur af Jayempi er gefinn. Til ad draga Ur haettu & utsetningu
skulu foreldrar og umdnnunaradilar nota einnota hanska pegar peir medhondla Jayempi.

Fordast skal snertingu vid htd eda slimhd. Ef Jayempi kemst i snertingu vio htid eda slimhtd skal
pvo hana strax vandlega med sépu og vatni. Ef hellist nidur skal purrka pad tafarlaust.

Konur sem eru pungadar, aforma ad verda pungadar eda hafa barn a brjosti skulu ekki medhondla
Jayempi.

Raoleggja skal foreldrum/umdnnunaradilum og sjuklingum ad geyma Jayempi par sem born hvorki na
til né sj4, helst 1 leestum skéap. Inntaka fyrir slysni getur verid banvean fyrir born.

Geymio glasio vandlega lokad til ad tryggja gaedi lyfsins og minnka heettu a leka af slysni. Hristio
glasio til a0 tryggja ad dreifan blandist vel.

Forgun

Jayempi er frumudrepandi. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

79576 Weil am Rhein

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1557/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. juni 2021

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta lyf er ad finna & vefsidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI II

FRAMLEIPDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

20



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Nafn og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Lipomed GmbH
Hegenheimer Strasse 2
79576 Weil am Rhein
byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum og sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Jayempi 10 mg/ml mixtura, dreifa
azatioprin

2.  VIRK(T) EFNI

Einn ml af dreifu inniheldur 10 mg af azatioprini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: natriumbensoéat (E211). Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtara, dreifa

Eitt glas

Eitt millistykki fyrir glas

Ein 3 ml skdmmtunarsprauta
Ein 10 ml skémmtunarsprauta

200 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

Notid samkvaemt fyrirmalum leeknis med medfylgjandi skommtunarsprautum
Hristid glasid fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlido med varud.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargid 12 vikum eftir opnun.
Opnunardagsetning:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C
Geymid glasio vandlega lokad.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Lipomed GmbH
Hegenheimer Strasse 2
79576 Weil am Rhein
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1557/001

13. LOTUNUMER

Lota

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jayempi

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKIMIBI A GLASI

1. HEITI LYFS

Jayempi 10 mg/ml mixtura, dreifa
azatioprin

2.  VIRK(T) EFNI

Einn ml af dreifu inniheldur 10 mg af azatioprini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: natriumbensoéat (E211). Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtara, dreifa
200 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

Notid samkvemt fyrirmeelum leeknis med medfylgjandi skommtunarsprautum
Hristid glasid fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: medhondlid med varad.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio 12 vikum eftir opnun.
Opnunardagsetning:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid lagri hita en 25°C
Geymio glasio vandlega lokad.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Lipomed GmbH
Hegenheimer Strasse 2
79576 Weil am Rhein
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1557/001

13. LOTUNUMER

Lota

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Jayempi 10 mg/ml mixtara, dreifa
azatioprin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredings ef porf er 4 frekari upplysingum.
bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel p6tt um somu sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

A

1.

Upplysingar um Jayempi og vi0 hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Jayempi

Hvernig nota 4 Jayempi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Jayempi

Innihald pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Jayempi og vio hverju pad er notao

Jayempi 10 mg/ml mixtura, dreifa inniheldur virka efnid azatidprin. bad tilheyrir flokki lyfja sem
nefnast onemisbaelandi lyf.
bessi lyf draga ar virkni 6n@miskerfisins (vornum likamans).

Jayempi er notad til ad:

Hindra ad likaminn hafni igreeddu liffeeri. Jayempi er venjulega notad dsamt 60rum

onzmisbelandi lyfjum i pessu skyni.

Meohondla akvedna langvinna sjukdéma par sem dnamiskerfid raedst gegn likamanum.

Jayempi er venjulega notad dsamt sterum eda 6drum bolgueydandi lyfjum. Pessir sjukdémar eru

m.a.:

- Veruleg iktsyki eda langvinn fjollidagigt (langtima pralat bolga i moérgum lidum) sem tekst
ekki ad halda nidri med 60rum lyfjum

- Langvinnir bélgusjukdomar i pormum (sjukddémar i pérmum svo sem Crohns sjukdémur og
sararistilsbolga)

- Langvinn lifrarbélga (sjalfsnemis lifrarbdlga), lifrarsjikdémur

- Dreif@ir raudir ulfar (sjakdémur par sem 6nemiskerfid redst 4 mismunandi liffaeri)

- Huo- og vodvabolga (versnandi vodvabolga med hiidttbrotum)

- Risafrumuaedabolga (bdlga i &dum)

- Langvinn blo0rusott og bolubloorusottarliki (sjakdomar sem lysa sér i blodrum a hd)

- Behgets sjikdomur (endurteknar bolgur, einkum i augum og slimhud i munni og kynfaerum)

- bralatt sjalfsnamis raudalosblodleysi (blodsjukdomur par sem raudu blodfrumurnar eyodast)

- Langvinn illvidradanleg bloddilasott (bleedingar undir hud vegna skemmda og faekkunar 4
bl6dflogum)

Medhondla MS-sjikdému med kostum.

Medhondla utbreitt vodvaslensfar (sjukdéom sem hefur ahrif a taugar og veldur voovaslappleika)

[ sumum tilvikum er Jayempi gefid 4samt stera i upphafi medferdar.
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2. Adur en byrjad er ad nota Jayempi
Ekki m4 nota Jayempi

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir azatioprini, 68ru lyfi sem nefnist merkaptopurin eda einhverju
00ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pu ert med barn 4 brjosti.

- ef pt varst bolusett(ur) nylega med lifandi boluefni svo sem vid berklum (BCG), hlaupab6lu,
mislingum, hettusott og raudum hundum (MMR) eda gulusott.

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum adur en pl byrjar ad nota

Jayempi:

- ef pt ert med alvarlega sykingu.

- ef pt ert med alvarlegan lifrarsjukdom.

- ef pu ert med sjukdom i beinmerg eda briskirtli.

- ef pu pjaist af kvilla sem nefnist Lesch-Nyhan heilkenni (arfgengum skorti 4 ensiminu
hypoxantin-ghanin-fosforibosyl transferasa).

- ef pt ert med kvilla par sem likaminn framleidir of 1itid af ensimi sem kallast tiéparin
metyltransferasi (TPMT) eda NUDT15 (nudix hydrdlasi 15).

- ef pu tekur lyf eins og mesalazin, olsalazin eda stlfasalazin (vid bolgusjukdomi i pormum).

- ef pt tekur lyf sem hafa ahrif 4 starfsemi beinmergs (framleidslu 4 blodfrumum), svo sem
penicillamin eda frumudrepandi lyf.

Ef pu tekur eftir 6utskyroum marblettum eda bleedingum medan 4 meofero stendur eda ert med
einkenni sykingar, leitadu pa strax til lzeknis.

Sykingar

Meodferd med Jayempi eykur heettu 4 sykingum og peer geta ordid alvarlegri (sja einnig kafla 4).

bar sem hlaupabola (sem orsakast af hlaupabolu-ristilveiru) getur ordid alvarleg ef pu notar Jayempi
skaltu fordast snertingu vid folk med hlaupaboélu (hlaupaboluveiru) eda ristil (ristilveiru).

Upplystu lekninn ef pu kemst i snertingu vid einhvern sem er med hlaupabdlu eda ristil. Laeknirinn
akveour hvort pu parft veirumedferd og hvort pu eigir ad hatta medferd med Jayempi.

Bléoprufur

bu parft a0 fara i blodprufu til ad athuga blodkornatalningu a.m.k. vikulega fyrstu 8 vikur medferdar.
bad getur purft ad taka blodprufur oftar ef pu:

- tekur stora skammta af Jayempi
- ert aldradur/61drud
- ert med nyrna- eda lifrarsjukdom

A9 lidonum 8 vikum skal athuga bl6dfrumufjéldann hja pér méanadarlega eda a.m.k. &4 3 manada fresti.
afbrigoi TPMT og NUDT15-gensins

Ef pu ert med arfgeng afbrigdi TPMT og/eda NUDT15-gensins (gen sem eiga patt i nidurbroti
azatioprins i likamanum) ertu i aukinni heettu 4 ad fa sykingar og harlos og mogulega minnkar
leeknirinn skammtinn hja pér.

Einnig kann leeknirinn ad bidja pig ad fara 1 prufu til ad kanna hve vel likami pinn brytur lyfid nidur.
Hann geeti breytt skammtinum hja pér eftir paer prufur.
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Huokrom

Taladu strax vid leekninn ef pu feerd nidurgang, stadbundin litud Gtbrot (hudbolgu) versnandi minni,
rokhugsun eda adra hafileika til ad hugsa (vitglop) vegna pess ad pessi einkenni geta bent til skorts a
B3-vitamini (skortur a nikétinsyru/hudkrom).

Lifrarskemmd

Medferd med Jayempi getur haft dhrif 4 lifrina og mun leeknirinn gera reglulegar meelingar 4
lifrarstarfseminni. Segdu leekninum fré pvi ef pa finnur fyrir einkennum um lifrarskemmdir (sja
kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir).

Notkun Jayempi getur valdid aukinni heettu a:

- a0 fram komi alvarlegt sjukdomsastand sem nefnist virkjunarheilkenni atfrumna (ofvirkjun
hvitra blodfrumna samhlida boélgum) sem kemur adallega fram hja folki med vissar gerdir af
lidagigt

- a0 fram komi &xli, einkum ef pu feerd onemisbalandi medferd i stérum skdommtum eda i
langan tima

- a0 fram komi krabbamein svo sem htidkrabbamein sem orsakast af utsetningu fyrir solarljosi.

- bvi skalt pt fordast ad lata solarljos eda utfjolublatt 1j6s skina 4 bera hud, kledast hlifdarfatnadi
og nota solarvorn (med lagmarks solarvarnarstudli 30)

- eitilfrumukrabbamein (pegar likaminn framleidir stjérnlaust hvitar blodfrumur sem nefnast
eitilfrumur)

- Fyrir medferdir sem nota nokkur énemisbalandi lyf (p.m.t. tiopurin eins og azatidoprin) getur
astandio leitt til dauda

- veirusykingar i vessakerfinu (eitilfrumukrabbamein tengd Epstein-Barr-veiru), einkum ef
nokkur 6nemisbelandi lyf eru gefin samtimis.

Notkun annarra lyfja samhlida Jayempi

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda verda

mogulega notud. Astaedan er st ad Jayempi getur haft ahrif 4 pad hvernig sum lyf virka. Sum énnur lyf

geta einnig haft ahrif 4 pad hvernig Jayempi virkar:

- Ribavirin, notad vid veirusykingum

- Allopurinol, oxipurinol eda tiépurinol eda adrir xantinoxidasa hemlar, svo sem febuxostat
(adallega notad vid pvagsyrugigt)

- Mesalazin, olsalazin og sulfasalazin (notud vid langvinnum boélgusjuikdomum i pérmum svo
sem Crohns sjukdomi)

- Segavarnarlyf svo sem warfarin

- ACE-hemlar (svo sem enalapril, lisinopril, perindopril og ramipril, notud vid hdum
blodprystingi eda hjartabilun).

- Trimetoprim med silfametoxazdli (syklalyf)

- Cimetidin (notad vio sarum i meltingarvegi)

- Indémetacin (notad vid iktsyki)

- Penicillamin (adallega notad vid iktsyki)

- Frumudrepandi lyf (til a0 meohondla &xli, svo sem metotrexat)

- Bolusetning meo lifandi boluefni medan a medferd med Jayempi stendur getur verid skadleg
og skal fordast hana.

- Atracirium eda suxametonium klorio, notad sem vodvaslakandi lyf i skurdadgerdum.

- Infliximab (notad i medferd vid bolgusjuikdomum svo sem iktsyki, sararistilsbolgu, Crohns
sjukdémi og sora)

Adur en pi gengst undir skurdadgerd, segdu leekninum ad pu takir azatiéprin pvi pad getur
milliverkad vio voovaslakandi lyf sem notud eru vio svefingu.
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Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Konur sem nota Jayempi eda konur sem stunda kynlif med karlménnum sem nota Jayempi mega ekki
verda pungadar medan & medferd stendur og i 6 manudi eftir ad henni lykur. Baedi karlmenn og konur
sem nota Jayempi skulu nota getnadarvorn medan a medferd stendur og i 6 manudi eftir ad henni
lykur. Lykkja er ekki hentug getnadarvom fyrir konur sem taka Jayempi (eda konur sem stunda kynlif
med karlménnum sem nota Jayempi).

Radfaerdu pig vio lekni ef pu fyrirhugar ad verda pungud.
Ef bt ert pungud skaltu adeins taka Jayempi ef leeknirinn segir pér pad. Ef b ert pungud eda hefur
grun um pad, skaltu lita lzekninn vita tafarlaust.

Taladu strax vid leekninn ef pu finnur fyrri miklum klada an ttbrota & medgdngu. bu gaetir einnig
fundid fyrir 6gledi og lystarleysi dsamt kl4da, sem bendir til pess ad pu sért med sjuikdom sem kallast
gallteppa 4 medgongu (sjukdomur i lifur 4 medgongu).

Breytingar 4 blookornatalningu geta komid fram hja nyfaeddum bérnum madra sem fengu azatioprin 4
medgongu. Melt er med reglulegum bldéokornatalningum 4 medgongu.

EKKki hafa barn a brjésti medan pu feerd medferd med Jayempi. Astaedan er ad litilshattar magn af
lyfinu getur borist i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla
Ekki aka eda nota vélar ef pt finnur fyrir dhrifum eda svima medan pu notar petta lyf.

Jayempi inniheldur natriumbensoéat (E211)
Lyfi0 inniheldur 1,5 mg af natriumbensoati (E211) i hverjum ml. Natriumbensoat getur aukid a gulu
(gulnun huodar og augna) nybura (allt ad 4 vikna gdmlum).

Jayempi inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Jayempi

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafredingi.

Skammtur

Skammtur af Jayempi fer eftir likamspyngd, sjikdémnum sem til medferdar er, hversu vel tekst ad
halda honum nidri og almennri heilsu. Leeknirinn dkvardar skammtinn sem pu att a0 taka og hann
kann ad breyta honum medan 4 medferd stendur. Leeknirinn segir pér hversu lengi pa att ad halda
afram ad taka lyfio.

Til ad hindra hofnun liffeeris eftir igraedslu er venjulegur upphafsskammtur 5 mg/kg likamspyngdar a
dag og skammturinn er sidan minnkadur eftir nokkrar vikur eda manudi nidur i 1-4 mg/kg
likamspyngdar 4 dag.

Skammtur fyrir adra sjuikdoma er venjulega a bilinu 1-3 mg/kg likamspyngdar & dag.

Nyrna- og lifrarsjukdémar
bu feerd mogulega minni skammt ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom.
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Born

Born og unglingar fa sama skammt og fullorOnir.

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun azatioprins hja bornum i medferd vid pralatum
bolgum i lidum (sjalfvakinni barnalidagigt) eda MS-sjikdomi. bvi er ekki melt med notkun Jayempi
vid pessum sjukdomum hja bérnum.

Aldradir
Pbad getur purft ad minnka skammtinn.

Notkun Jayempi med mat og drykk

Taka skal Jayempi a.m.k. 1 klst. fyrir eda 2 klst. eftir neyslu a mat eda mjolk. Radfaerou pig vio lakni
eda lyfjafraeding ef pu ert ekki viss.

Drekktu vatn 1 hvert sinn eftir ad Jayempi hefur verid tekid. bad hjalpar vio ad tryggja a0 allur
lyfjaskammturinn berist i meltingarkerfid.

Meohondlun

Pakkningin inniheldur 200 ml glas med lyfinu, tappa, millistykki fyrir glas og tveer
skommtunarsprautur. (3 ml sprautu og 10 ml sprautu). Notid avallt sprauturnar sem fylgja til ad taka
lyfio.

Innihald pakkningar % )
Millistykki fyrir glas
R
10 ml spraunta 3 ml sprauta
(fyrir stzerri skammta en 3 ml) (fyrir 3 ml skammta eda minni)
Glas

\ J

o Minni 3 ml munngjafarsprautan er merkt fra 0,5 ml til 3 ml i 0,1 ml kvarda. Hun er notud til ad
mala skammta allt ad 30 mg, i 1 mg (0,1 ml) prepum.

Dami:
- ef avisadur skammtur er 14 mg, notid pa 3 ml sprautuna og dragio upp 1,4 ml.
- ef avisadur skammtur er 26 mg, notid pa 3 ml sprautuna og dragid upp 2,6 ml.
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o Steerri 10 ml munngjafarsprautan er merkt fra 1 ml til 10 ml 1 0,25 ml kvarda. Hin er notud til
a0 mala skammta yfir 30 mg, i 2,5 mg (0,25 ml) prepum.
Dami:
- ef &visadur skammtur er 32 mg, notid pa 10 ml sprautuna og dragid upp 3,25 ml.
- ef &visadur skammtur er 54 mg, notid pa 10 ml sprautuna og dragid upp 5,5 ml.
- ef avisadur skammtur er 140 mg, notid pa 10 ml sprautuna tvisvar og dragid upp fyrst 10,0
ml og sidan 4,0 ml (14 ml alls).

Mikilvagt er ad nota rétta skommtunarsprautu fyrir lyfio. Leeknirinn eda lyfjafraedingur segir pér
hvora sprautuna pu att ad nota, Gt fra skammtinum sem pér hefur verid avisad.

Ef bt ert ad taka lyfid, gefa pad barni eda einhverjum 60rum, pvodu pér pa um hendur 4 undan og
eftir. Ef lyfid hellist nidur, purrkadu pad pa upp tafarlaust. Til ad draga Gr heettu 4 ad pu komist i
snertingu vid lyfid, notadu einnota hanska pegar pu medhondlar Jayempi.

Ef Jayempi kemst 1 snertingu vio hud, augu eda nef, pvodu svadid pa strax og vandlega med sapu og
vatni.

begar pu notar lyfid, fylgdu pa eftirfarandi leidbeiningum:
I’l:;

T
-

)

O,
) ‘)‘::C
[ co=

yd /! I

Mynd 1 Mynd 2 Mynd 3 Mynd 4 Mynd 5

Settu a pig einnota hanska adur en ptt medhondlar Jayempi.

. Hristu glasid til ad lyfio blandist vel (mynd 1).

3. Fjarleegdu tappann af glasinu (mynd 2) og prystu millistykkinu tryggilega inn i glasid og skildu
pad eftir par fyrir sidari notkun (mynd 3).

4. Yttu oddinum 4 skémmtunarsprautunni i gatid 4 millistykkinu (mynd 4). Laknirinn eda
lyfjafreedingur segir pér hvora sprautuna pu att ad nota.

5. Snudu glasinu & hvolf (mynd 5).

6. Togadu stimpilinn 1 sprautunni aftur pannig ad lyfid dragist ur glasinu i sprautuna. Togadu
stimpilinn ad peim stad a kvardanum sem samsvarar avisudum skammti (mynd 5). Ef pa ert
ekki viss um hve mikid af lyfinu pu eigir ad draga inn i sprautuna, leitadu pa alltaf rada hja
leekni eda hjukrunarfraedingi.

7. Snudu glasinu aftur rétt og fjarlegdu sprautuna varlega ur millistykkinu, haltu um midhlutann a

sprautunni en ekki um stimpilinn.

Settu oddinn & sprautunni varlega i munninn og beindu henni ad annarri kinninni innanverdri.

9. Yttu stimplinum haegt og varlega inn pannig ad lyfid sprautist varlega innan 4 kinnina og
kyngdu. EKKI prysta stimplinum inn af krafti, né heldur sprauta lyfinu aftast i munninn eda
kokid pvi pér geeti svelgst 4.

10.  Fjarleegdu sprautuna ur munninum.

11.  Kyngdu skammtinum af mixtarunni og drekktu sidan svolitid vatn til ad tryggja ad ekkert sé
eftir af lyfinu i munninum.

12.  Settu tappann aftur i glasid an pess ad taka millistykkid. Gakktu ur skugga um ad tappinn sé
vandlega festur.

13.  bvodu sprautuna med koldu eda heitu kranavatni og skoladu vel. Haltu sprautunni undir

vatnsbunu og hreyfou stimpilinn fram og aftur nokkrum sinnum til ad tryggja ad sprautan sé

hrein ad innan. Lattu sprautuna porna alveg adur en pu notar hana aftur fyrir naesta skammt.

Geymdu sprautuna a hreinum stad med lyfinu.

N —

*®

Endurtaktu ofantalid fyrir hvern skammt eftir leidbeiningum laeknisins eda lyfjafredings.

35



Ef tekinn er stzerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu tekur of mikid af Jayempi, taladu pa vid leekninn eda fardu strax & spitala. Taktu
lyfjapakkninguna med pér.

Liklegasta afleiding ofskommtunar er beinmergsbeling sem nar hamarki 9-14 dégum eftir inntéku.
Beinmergsbaling faekkar blodkornum og veldur i alvarlegum tilvikum heettulegum sykingum og
6d0rum alvarlegum ahrifum. Einkenni beinmergsbaelingar eru m.a. preyta, sar i munni og halsi, hiti,
sykingar og outskyrdir marblettir og blaedingar.

Ef gleymist ad taka Jayempi

Ekki 4 ad tvofaldan skammt til ad baeta upp skammt sem hefur gleymst. Taktu nasta skammt eins og
venjulega.
Ef pu hefur gleymt fleiri en einum skammti, taladu pa vid leekninn.

Ef hatt er ad nota Jayempi

Meoferd med Jayempi skal alltaf vera undir nakveemu eftirliti laknis. Taladu vid laekninn ef pa vilt
taka hl¢ 4 meodferdinni eda haetta henni.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum p6 ad pad fai paer ekki allir.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana, hzettu pa ad taka Jayempi og
taladu vio leekninn eda fardu strax 4 spitala:

- Ofnaemisviobrogd, einkenni eru m.a.:
almenn preyta, sundl, 6gledi, uppkdst eda nidurgangur, hiti, skjalfti eda hrollur, rodi a hid,
hntdar a htd eda utbrot, verkir 1 védvum eda lidum, litbreytingar 4 pvagi (nyrnavandamal),
rugl, ringl eda mattleysi (afleiding lags bl6dprystings).

- vandamal 1 blodinu eda beinmerg, merkin eru medal annars mattleysi, preyta, folvi, tilhneiging
til a0 f4 marbletti, 6edlilegar bledingar eda sykingar (petta geta verid mjog algengar
aukaverkanir sem geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum).

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana, taladu pa vio laekninn eda
farou strax 4 spitala:

- hiti eda einkenni sykingar svo sem héfudverkur eda verkir 1 likama, hosti eda ondunarerfidleikar
(apekkt sykingu 1 brjostholi)

- ef pi kemst i snertingu vid einhvern sem er med hlaupabolu eda ristil

- pu tekur eftir einhverju af eftirtéldu: svortum (tjorukenndum) haegdum, blodi i haegdum,
kvidverk eda gulnun htidar og augnhvitu

- bt merst audveldlega eda tekur eftir dvenjulegum bledingum

- pt finnur fyrir mikilli preytu

- pt finnur fyrir hniitum einhversstadar 4 likamanum

- bt tekur eftir einhverjum breytingum a hud, t.d. blodrum eda flognun

- bt verdur fyrir skyndilegum heilsubresti
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Adrar aukaverkanir eru m.a.:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10)

- Litill fjoldi hvitra blodkorna i blodprufum (hvitkornafaed) sem getur valdid sykingum
- Sykingar hja liffeerapegum sem nota Jayempi med 68rum onamisbelandi lyfjum

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10)

- Litill fj61di blodflagna (blodflagnafed) sem getur valdid pvi ad pt fair audveldlega marbletti
eda bleedingar
- Ogledi, stundum med uppkdstum

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100)

- Litill fjoldi raudra blodkorna (blodleysi) pannig ad pu preytist, finnur fyrir hofudverkjum eda
sundli, madist vid areynslu og verdir fol(ur)

- Bolga i briskirtli, einkum hja liffeerapegum og sjuklingum med bolgusjukdém i pormum

- Sykingar hja sjuklingum sem hafa ekki fengid énnur 6naemisbaelandi lyf samhlida azatioprini

- Ofnemisvidbrogd. Orsjaldan hefur komid fyrir ad ofnaemisvidbrogd hafi leitt til dauda

- Lifrarvandamal sem geta valdid folum haegdum, dokku pvagi, klada og gulnun htidar og augna

- Gallstifla

- Versnandi gildi lifrarstarfsemi

Lifrarskemmdir og gallstifla eru skammtahadar og ganga venjulega til baka pegar medferd er haett.
Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000)

- Ymsar gerdir krabbameins, m.a. blod-, eitla- og hudkrabbamein (illkynja sjakdomar i
blodrasarkerfi svo sem bradamergfrumuhvitbledi og afbrigdilegur mergvoxtur, sem eru
demigerdir fyrir belingu 6nemiskerfisins)

- Feekkunar tiltekinna hvitra eda raudra blookorna (kyrningapurrd, vanmyndunarblodleysi,
mergfrumuvanvoxtur), feekkunar allra bl6dkorna (blodfrumnafzad), fjolgunar 6edlilegra,
ovenjustorra, vanproskadra raudra blodkorna (risakimfrumnablddleysi) og fjolgun litilla raudra
blodkorna 1 bl6dinu.

Breytingar 4 blodkornatalningu koma venjulega fram i upphafi medferdar en geta einnig komid
fram sidar, medan 4 medferd stendur. bess vegna er malt med reglulegri blédkornatalningu i
langtimamedferd, einnig hja sjuklingum sem eru stodugir

- Alvarleg lifrarskemmd sem getur verid lifshettuleg, einkum hja peim sjuklingum sem fa
langtima medferd (svo sem lifrarskadi, porteedarhdprystingur sem ekki er tengist skorpulifur,
portedar-sinusoidal haraedasjukdomur). Lattu leekninn vita ef pt faerd eitthvert af eftirtdldum
einkennum: gulnun hudar og augnhvitu (gula), feerd audveldlega mar, 6peegindi 1 kvid,
lystarleysi, preytu, 6gledi eda uppkdst.

[ sumum tilvikum hjadna einkenni ef medferd med Jayempi er hatt

- Harlos. { mérgum tilfellum getur pad lagast jafnvel po pt haldir fram ad taka azatioprin.

Sambandid milli harloss og notkunar azatioprins er ekki ljost
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Koma orsjaldan fyrir (geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000)

- Blooleysi vegna pess ad fleiri raud blodkorn brotna nidur (raudalosblodleysi)

- Alvarleg hudviobrogd, blodrumyndun og hudlos, einkum 4 Gtlimum, 1 munni, augum og a
kynfaerasveadi, sem fer saman vid almenna vanlidan og hita (Stevens Johnson heilkenni,
hudpekjudrepslos)

Tilkynnt hefur verid um margskonar vidbrogod sem eru hugsanlega ofneemistengd. Einkenni
slikra ofnaeemisviobragda geta verid vanlidan, sundl, syfja, 6gledi, uppkdst, nidurgangur, hiti,
hrollur, tbrot, &daboélgur, verkir i vodvum og lidum, leekkadur blodprystingur, nyrna- og
lifrarvandamal og stiflun gallrdsarinnar (gallteppa). Orsjaldan hefur verid tilkynnt um
ofnaemisvidbrogd sem leiddu til dauda

- Lungnabdlga batnar pegar medferd med Jayempi er haett

- Alvarlegir bolgusjukdomar 1 ristli (ristilbolga, sarpbodlga) og gbtun i meltingarvegi hja
liffeerapegum

- Verulegur nidurgangur hja sjuklingum med bolgusjukdom i pérmum

- Truflanir i meltingarvegi sem leida til nidurgangs, magaverks, haegdatregdu, 6gledi og uppkasta

- Sérstok gerd eitlakrabbameins (T-frumu eitlazxli 1 lifur og milta)

- Sjukdomur 1 hvita efninu i heila (fjolhreidra innlyksuheilabdlga) sem orsakast af JC-veiru

- Ef pu finnur fyrir 6gledi og kastar stundum upp kann leeknirinn ad bidja pig ad taka Jayempi
eftir maltio til ad draga ur einkennunum. Lattu laekninn vita ef pl pjaist af verulegum
nidurgangi eda 6gledi og uppkodstum

EKKi pekktar (ekki er haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

- B3-vitaminskortur (hidokrém) asamt stadbundnum litudum utbrotum (hudbolga), nidurgangur
og minnkandi minni, rokhugsun eda annarra hefileika til ad hugsa (vitglop).

- bao geta komiod fram utbrot (upphleyptir raudir, bleikir eda fjolublair hnutar sem eru aumir vid
snertingu), einkum a handleggjum, hondum, fingrum, andliti og halsi, sem getur fylgt hiti
(Sweets heilkenni, einnig pekkt sem bradur daufkyrningahtdsjukdémur med hita).

- Neaemni fyrir solarljési sem getur valdid mislitun hudar eda ttbrotum.

Tilkynningar um aukaverkanir

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Vidauka V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Jayempi

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og glasinu a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Geymid vid leegri hita en 25°C.

- Geymid glasio vandlega lokad til ad verja lyfid gegn skemmdum og minnka hattu 4 leka.

- Eftir opnun glassins skal farga 6notudu lyfi eftir 12 vikur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Innihald pakkningar og adrar upplysingar

Lysing 4 innihaldi Jayempi

Virka efnid er azatidéprin. Einn ml af dreifu inniheldur 10 mg af azatioprini.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Onnur innihaldsefni eru natriumbensoéat (E211), sukraldsi (E955), bananabragdefni,
sitronusyrueinhydrat, 6rkristalladur sellulosi og natrium karmellosi, xantangiimmi og hreinsad vatn.
Sja kafla 2 ,,Jayempi inniheldur natriumbensodat* og Jayempi inniheldur natrium®.

Lysing a ttliti Jayempi og innihaldi pakkningar

Jayempi er gul, seigfljotandi dreifa. Pad er kemur 1 200 ml glosum Ur gleri med tappa med barnavorn.
[ hverri pakkningu er eitt glas, millistykki fyrir glas og tvar skommtunarsprautur (sprauta med stimpli
kvordud upp ad 3 ml og sprauta med stimpli kvoroud upp ad 10 ml).

Laeknirinn eda lyfjafredingur segir pér hvora sprautuna pt att ad nota Ut fra skammtinum sem pér
hefur verid avisad.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

79576 Weil am Rhein

byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

ftarlegar upplysingar um petta lyf er ad finna & vefsidu Lyfjastofnunar Evropu:
http://www.ema.europa.cu.

Eftirfarandi upplysingar eru adeins setladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Til a0 meela skammtinn i ml { samreemi vid &dvisada skommta eru tveer munngjafarsprautur i
pakkningunni; 3 ml og 10 ml. Munngjafarsprauturnar eru kvardadar 1 0,1 ml (1 mg) og 0,25 (2,5 mg)
prepum, i sdému rod.

Taflan ad nedan synir hvernig & ad breyta skammti (mg) i rammal (ml) med inntékusprautunum tveim,
fyrir mismunandi aldur, pyngd og skammtastaerd.
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Tafla 1: Umbreyting skammts (mg) i raimmal (ml) med inntokusprautunum tveim

Aldur | byngd* Skammturt
(ar) (kg) 1 mg/kg 2 mg/kg 3 mg/kg 4 mg/kg 5 mg/kg
mg ml mg ml mg ml mg ml mg ml
0 33 33 0,3 6,6 0,7 9,9 1,0 13,2 1,3 16,5 1,7
1 4,5 4,5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4 18,0 1,8 | 22,5 | 23
manudur
2 5,6 5,6 0,6 11,2 1,1 16,8 1,7 | 224 | 2,2 | 28,0 | 2,8
manudir
3 6,4 6,4 0,6 12,8 1,3 19,2 1,9 | 256 | 2,6 | 32,0 | 3,25
manudir
4 7,0 7,0 0,7 14,0 1,4 | 21,0 | 2,1 28,0 | 2,8 | 350 | 3,50
manudir
5 7,5 7,5 0,8 15,0 LS | 225 | 23 | 30,0 | 3,0 | 37,5 | 3,75
manudir
6 7,9 7,9 0,8 15,8 1,6 | 23,77 | 24 | 31,6 | 3,25 | 39,5 | 4,00
manudir
1,0 9,6 9,6 1,0 19,2 1,9 | 288 | 29 | 384 | 3,75 | 48,0 | 4,75
1,5 10,9 10,9 | 1,1 | 21,8 | 2,2 | 32,7 | 3,25 | 43,6 | 425 | 54,5 | 5,50
2,0 12,2 122 | 1,2 | 244 | 24 | 36,6 | 3,75 | 48,8 | 5,00 | 61,0 | 6,00
3,0 14,3 143 | 14 | 28,6 | 29 | 429 | 425 | 57,2 | 575 | 71,5 | 7,25
4,0 16,3 163 | 1,6 | 32,6 | 3,25 | 489 | 5,00 | 652 | 6,50 | 81,5 | 825
5,0 18,3 183 | 1,8 | 36,6 | 3,75 | 549 | 5,50 | 73,2 | 7,25 | 91,5 | 9,25
6,0 20,5 20,5 | 2,1 | 41,0 | 4,00 | 61,5 | 6,25 | 82,0 | 8,25 | 102,5| 10,25
7,0 22,9 229 | 23 | 458 | 4,50 | 68,7 | 7,00 | 91,6 | 9,25 | 114,5 | 11,50
8,0 254 254 | 2,5 | 50,8 | 5,00 | 76,2 | 7,50 | 101,6 | 10,25 | 127,0 | 12,75
9,0 28,1 28,1 | 2,8 | 56,2 | 5,50 | 84,3 | 8,50 | 112,4 | 11,25 | 140,5 | 14,00
10,0 31,2 31,2 | 3,0 | 624 | 6,25 | 93,6 | 9,25 | 124,8 | 12,50 | 156,0 | 15,50
12,0 38,2 382 | 3,75 | 76,4 | 7,75 | 114,6 | 11,50 | 152,8 | 15,25 | 191,0 | 19,00
15,0 55,5 55,5 | 5,50 | 111,0 | 11,00 | 166,5 | 16,75 | 222,0 | 22,25 | 277,5 | 27,75
18,0 67,0 67,0 | 6,75 | 134,0 | 13,50 | 201,0 | 20,00 | 268,0 | 26,75 | 335,0 | 33,50

*50. hundradsmark fyrir drengi skv. vaxtarritum fra WHO (0-10 ara) og Bretlandi (11-18 ara)
tDraga skal skammta <30 mg med 3 ml munngjafarsprautunni med 0,1 ml (1 mg) kvarda. Draga skal
skammta >30 mg med 10 ml munngjafarsprautunni med 0,25 ml kvarda (skyggdir reitir).

Heilbrigdisstarfsmadurinn skal segja sjuklingnum eda uménnunaradilanum hvora sprautuna skuli nota
til ad tryggja ad rétt magn s¢ gefio.
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