
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אימוראן טבליות
25 מ״ג, 50 מ״ג

כל טבליה מכילה: 25 מ״ג או 50 מ״ג אזאתיופרין 
.)Azathioprine(

 חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראה סעיף 2 
״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ 

וסעיף 6 בעלון ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך 

כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
פעילות רפואית: דיכוי מערכת החיסון.

פעולה זו חשובה לאחר השתלת איברים, על-מנת 
שהמערכת החיסונית לא תדחה את האיבר המושתל. 
אימוראן משמש גם לטיפול בדלקת פרקים שגרונית 
שאינה מגיבה לטיפולים אחרים - רק על ידי מומחה 

לראומטולוגיה בבית חולים או במרפאה.
החיסון  מערכת  מדכאי  תרפויטית:  קבוצה 

)אימונוסופרסיבים(.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
●	אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אזאתיופרין 
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה )ראה סעיף 6(.
●	אתה רגיש )אלרגי( למרקפטופורין )תרופה דומה 

לאזאתיופרין, החומר הפעיל באימוראן(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול באימוראן, ספר לרופא אם 	●
קיבלת לאחרונה חיסון או הנך עומד להתחסן.  	○
בזמן הטיפול באימוראן אין להתחסן בחיסונים 
חיים מוחלשים )כגון שפעת, חצבת, BCG ועוד( 
עד לאישור הרופא שהדבר בטוח עבורך, מכיוון 
שחלק מהחיסונים עלולים לגרום לזיהומים בזמן 

הטיפול באימוראן.
 .Lesch-Nyhan אתה סובל מתסמונת הנקראת	○
בחומר  מחסור  של  נדיר  תורשתי  מצב  זהו 
HPRT (hypoxanthine-guanine- שנקרא 

.)phosphoribosyltransferase
○	אתה סובל ממחלת כבד או כליה.

○	אתה סובל מתסמונת הנקראת חוסר ב-TPMT. זהו 
מצב שבו הגוף שלך מייצר פחות מדי אנזים הנקרא 

.)Thiopurine methyltransferase( TPMT
סבלת אי פעם מאבעבועות רוח או שלבקת חוגרת. 	○
חלית בעבר בצהבת B )הפטיטיס B - דלקת כבד  	○

הנגרמת על ידי נגיף(.
אתה עומד לעבור ניתוח, מאחר וחלק מהתרופות,  	○
כולל טובוקורארין או סוקסינילכולין, הניתנות 
בניתוחים להרפיית שרירים, יכולות להשפיע על 
פעילות אימוראן. יש לעדכן את הרופא המרדים 

אם אתה נוטל אימוראן לפני הניתוח.
אם אינך בטוח אם האמור מעלה רלוונטי לגביך, היוועץ 
עם הרופא שלך, אחות או רוקח לפני נטילת אימוראן.
בתקופת הטיפול באימוראן, הרופא יורה לך לעבור 
בדיקות דם שגרתיות על מנת לעקוב אחר מצבך )ראה 
בנוסף סעיף 3 ״כיצד תשתמש בתרופה?״(. בדרך כלל 
תדירות הבדיקות תרד ככל שתקופת הטיפול תתארך.

אם הנך מקבל טיפול לדיכוי מערכת החיסון, אימוראן 
עשוי להגביר את הסיכון שלך ל:

גידולים, כולל סרטן העור. לכן, במהלך הטיפול  	●
באימוראן הימנע מחשיפה ממושכת לאור השמש, 
לבש ביגוד מגן והשתמש בקרם הגנה עם מקדם 

הגנה גבוה.
 lymphoproliferative( הפרעות ריבוי תאי הדם הלבנים 	●

:)disorders
○	הטיפול באימוראן מגביר את הסיכון לסרטן מסוג 
מסוים )lymphoproliferative disorder(. כאשר 
הטיפול כולל מספר תרופות המדכאות את מערכת 
החיסון )כולל תיופורינים(, מצב זה עלול להוביל 

למוות.
שילוב של מספר תרופות לדיכוי מערכת החיסון  	○
להפרעות  הסיכון  את  מעלה  יחד,  הניתנות 
במערכת הלימפה עקב זיהום נגיפי ]הפרעות ריבוי 
.])EBV( לימפוציטים הקשורות בנגיף אפשטיין-בר
●	התפתחות של מצב חמור הנקרא תסמונת שפעול 
 )Macrophage Activation Syndrome( מקרופאג׳
)הפעלה יתרה של תאי דם לבנים הקשורים בתהליכי 
הסובלים  באנשים  מתרחש  כלל  בדרך  דלקת(, 
מסוגים מסוימים של דלקת פרקים, זיהום חמור 
באבעבועות רוח או שלבקת חוגרת. בשל כך, במשך 
הטיפול באימוראן יש להימנע ממגע עם מי שסובל 

מאבעבועות רוח או שלבקת חוגרת.
אם חלית בעבר בצהבת B, המחלה עלולה לחזור  	●

להיות פעילה.
זיהומים אחרים כמו דלקת נגיפית של קרום המוח  	●
 Progressive Multifocal Leukoencephalopathy,(
PML(. דלקת נגיפית של קרום המוח עלולה להופיע 
במקרים בהם מערכת החיסון ירודה. אם מופיע 
סימן לזיהום, יש לפנות לרופא )ראה בנוסף סעיף 

4 ״תופעות לוואי״(.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על 
כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או 

הרוקח אם אתה לוקח או מתכנן לקחת:
ריבאבירין )Ribavirin( לטיפול במחלות ויראליות. 	●

מתוטרקסאט )Methotrexate( משמש בעיקר לטיפול  	●
בסרטן.

אוקסיפורינול   ,)Allopurinol ( אלופורינול  	●
או   )Thiopurinol( תיופורינול   ,)Oxipurinol(
מעכבי קסנטין אוקסידז אחרים כמו פבוקסוסטאט 
)Febuxostat(, המשמשים בעיקר לטיפול במחלת 

גאוט )שיגדון(.
פניצילאמין )Penicillamine( משמש בעיקר לטיפול  	●

בדלקת מפרקים שגרונית.
מעכבי ACE משמשים בעיקר לטיפול ביתר לחץ  	●

דם.
נוגדי קרישה כגון וורפרין )Warfarin( או אסנוקומרול  	●

)Acenocoumarol( למניעה של קרישי דם.
סימטידין )Cimetidine( לטיפול בכיבים בקיבה  	●

ובעיות עיכול.
אינדומתצין )Indomethacin( משמש לשיכוך כאבים  	●

ונוגד דלקת.
תרופות ציטוסטטיות, לטיפול בסוגי סרטן שונים. 	●

 ,)Olsalazine( אמינוסליצילטים כגון אולסאלאזין 	●
סולפאסאלאזין  או   )Mesalazine( מסאלאזין 
)Sulfasalazine( המשמשים בעיקר לטיפול במחלות 

מעיים הנקראות קוליטיס כיבית או מחלת קרוהן.
קו-טרימוקסאזול )Co-trimoxazole( אנטיביוטיקה  	●

לטיפול בזיהומים הנגרמים על ידי חיידקים.
אינפליקסימאב )Infliximab( משמש בעיקר לטיפול  	●
במחלות מעיים הנקראות קוליטיס כיבית או מחלת 

קרוהן.
לפני ניתוח יש לעדכן את הרופא המרדים, על כך  	●
שהנך מטופל באזאתיופרין, מאחר ומרפי שרירים 

הניתנים בהרדמה עלולים להגיב עם אזאתיופרין.
אם אינך בטוח אם האמור מעלה רלוונטי לגביך, היוועץ 

עם הרופא שלך או עם רוקח לפני נטילת אימוראן.
חיסונים בזמן הטיפול באימוראן

היוועץ עם רופא או אחות טרם קבלת חיסון. בזמן 
הטיפול באימוראן אין להתחסן בחיסונים חיים מוחלשים 
)כגון חיסונים לשפעת, חצבת, BCG ועוד( עד לאישור 
הרופא שהדבר בטוח עבורך, מכיוון שחלק מהחיסונים 

עלולים לגרום לזיהומים בזמן הטיפול באימוראן.
שימוש בתרופה ומזון

אין ליטול אימוראן פחות משעה לפני או פחות משלוש 
שעות אחרי אוכל או שתיית חלב.

הריון, הנקה ופוריות
אם הינך בהריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיכנס 
להריון או מתכננת הריון, יש להיוועץ ברופא לפני 

תחילת הטיפול באימוראן.
הריון

יש להשתמש באמצעי מניעה מהימנים כדי להימנע 
מהריון בזמן שאת או בן זוגך נוטלים אימוראן.

אם הינך בהריון הרופא שלך ישקול אם עלייך ליטול 
תרופה זו בהתבסס על הסיכונים והיתרונות של הטיפול.

הנקה
כמויות קטנות של אימוראן עלולות לעבור לחלב אם. 
מומלץ לנשים שנוטלות אימוראן להימנע מהנקה אלא 
אם כן היתרונות עולים על הסיכונים האפשריים לילד. 

היוועצי ברופא לפני ההנקה.
פוריות

ההשפעה של אימוראן על הפוריות אינה ידועה.
נהיגה ושימוש במכונות

אין השפעה ידועה של נטילת טבליות אימוראן על 
היכולת לנהוג או להפעיל מכונות.

אם אתה חווה כל תופעת לוואי כתוצאה מתרופה זו, 
עליך להיזהר ובמידת הצורך להימנע מנהיגה ומשימוש 

במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

הטבליות מכילות לקטוז. אם נאמר לך שיש לך אי 
סבילות לסוכרים מסוימים, עליך לספר על כך לרופא 

לפני תחילת הטיפול באימוראן.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא. 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 

למינון ולאופן הטיפול בתרופה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד לפי 
חומרת מחלתך, גילך, משקלך ותפקודי הכליה והכבד 

שלך.
ייתכן שקשישים או חולים במחלת כליה או כבד יזדקקו 

למינונים נמוכים יותר.
יש לקחת את הטבליה עם מעט מים.

אין לחצות, לשבור או לכתוש את הטבליה.
התכשיר הינו ציטוטוקסי.

אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד או מישהו 
אחר מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של 

בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
הסימנים המיידיים למנת יתר הם: בחילה, הקאות 
ושלשול, ספירה נמוכה של תאי דם לבנים, זיהום לא 

מוסבר, כיב בגרון, דימום וחבלה.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה 
כפולה. אם נותר זמן קצר עד לנטילת המנה הבאה, יש 
לקחת את המנה הבאה בזמן הרגיל ולהיוועץ ברופא. 
אם לא, קח את הטבליה ברגע שנזכרת והמשך את 

הטיפול כנדרש.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם 
חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק או לשנות את 

הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
בדיקות ומעקב

בתקופת הטיפול בתרופה זו ולאחר מכן יש להקפיד 
על עריכת בדיקות דם - בשמונת השבועות הראשונים 
יש לבצע בדיקות דם בתדירות  לנטילת התרופה 

שבועית.
אם משתמשים במינון גבוה או שקיימת אי ספיקה 
כבדית או כלייתית, יש לבצע בדיקות דם בתדירות 
גבוהה יותר. לאחר מכן יש לבצע בדיקות דם פעם 

בחודש או לכל הפחות פעם בשלושה חודשים.
יש לערוך בדיקת תפקודי כבד בחולים עם ליקוי 

בתפקודי הכבד.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 

הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש באימוראן עלול לגרום 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל  לתופעות 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם 
אתה מבחין בתופעות הלוואי החמורות הבאות, 

ייתכן שתצטרך טיפול רפואי דחוף:
תגובות אלרגיות )תופעות לוואי שאינן שכיחות  	●
עשויות להופיע ב-עד משתמש אחד מתוך 100(, 

הסימנים עשויים לכלול:
עייפות כללית, סחרחורת, בחילה, הקאות, שלשול  	○

או כאב בטן
○	התנפחות העפעפיים, הפנים או השפתיים

○	אדמומיות של העור, נגעי עור או פריחה בעור 
)כולל שלפוחיות, גרד והתקלפות העור(

כאבי שרירים או מפרקים 	○
הופעה פתאומית של צפצופים בעת נשימה, שיעול  	○

או קשיי נשימה
במקרים קשים התגובה יכולה להיות מסכנת חיים  	
ב-עד משתמש אחד מתוך  להופיע  )נדיר, עשוי 

)10,000
אדמומיות או פריחה בעור, שעלולים להתפתח  	●
לתגובה עורית מסכנת חיים הכוללת פריחה מפושטת 
עם שלפוחיות וקילוף העור, במיוחד באזור הפה, 
אף, עיניים ואיברי המין )תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון(, 
קילוף נרחב של העור )טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס( 
)אלה תופעות נדירות מאוד אשר עשויות להופיע 

ב-עד משתמש אחד מתוך 10,000(.
דלקת ריאות הפיכה )גורמת לקוצר נשימה, שיעול  	●
וחום( )תופעת לוואי נדירה מאוד אשר עשויה להופיע 

ב-עד משתמש אחד מתוך 10,000(.
הפרעות דם ומח עצם, הסימנים יכללו: חולשה,  	●
עייפות, חיוורון, הופעת חבלות בקלות, דימום בלתי 
רגיל או זיהומים )תופעות לוואי שכיחות מאוד - 

עשויות להופיע ביותר ממשתמש אחד מתוך 10(.
כאשר אימוראן משמש לטיפול בשילוב עם מדכאי  	●
מערכת חיסון נוספים אתה נמצא בסיכון למחלה 
נגיפית הפוגעת במוח. הסימנים יכולים להיות: כאבי 
ראש, שינויים בהתנהגות, ליקוי בדיבור, ירידה 
ביכולות קוגניטיביות כגון זיכרון, ריכוז, וקבלת 
)הנקרא  זה  )ירידה קוגניטיבית(. מצב  החלטות 
 JC virus associated Progressive Multifocal
Leukoencephalophathy( עשוי להוביל למוות 
)תופעת לוואי נדירה מאוד אשר עשויה להופיע ביותר 

ממשתמש אחד מתוך 10,000(.
יש לפנות מיד לרופא המטפל או לרופא מומחה אם 
אתה מבחין בתופעות הלוואי החמורות הבאות, 

ייתכן שתצטרך טיפול רפואי דחוף:
יש לך חום או כל סימן אחר של זיהום כמו כאב  	●
גרון, כאב בפה, בעיות במערכת השתן, או זיהומים 
במערכת הנשימה שגורמים לקוצר נשימה ושיעול 
)תופעות לוואי שכיחות מאוד - עשויות להופיע ביותר 

ממשתמש אחד מתוך 10(.
בעיות בכבד שלך, הסימנים כוללים הצהבה של  	●
העור ושל החלק הלבן של העין )צהבת( )תופעת 
לוואי שאינה שכיחה - עשויה להופיע ב-עד משתמש 

אחד מתוך 100(.
סרטן מסוגים שונים כולל דם, לימפה וסרטן העור  	●
)ראה גם סעיף 2 ״אזהרות מיוחדות הנוגעות 
לשימוש בתרופה״( )תופעות לוואי נדירות אשר 
עשויות להופיע ב-עד משתמש אחד מתוך 1,000(.

●	תסמונת סוויט )Sweet’s syndrome(, נקראת גם 
Acute febrile neutrophilic dermatosis. אתה עשוי 
לפתח פריחה )בולטת אדומה, עם גושים ורודים או 
סגולים וכואבים למגע(, במיוחד באזור הזרועות, 
הידיים, אצבעות, צוואר ופנים, העשויה להיות מלווה 
בחום ]תופעת לוואי ששכיחותה אינה ידועה )טרם 

נקבעה([.
 hepatosplenic T-cell( לימפומה מסוג מסוים  	●
lymphoma(. אתה עשוי לפתח דימום מהאף, עייפות, 
הזעת לילה ניכרת, ירידה במשקל, וחום גבוה ללא 
סיבה ברורה ]תופעת לוואי ששכיחותה אינה ידועה 

)טרם נקבעה([.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם 

אתה מבחין בתופעות הלוואי הבאות.
תופעות לוואי נוספות

 - )very common( תופעות לוואי שכיחות מאוד
מופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך 10

רמה נמוכה של כמות תאי דם לבנים בבדיקות הדם,  	●
שעלולה לגרום לזיהום.

תופעות לוואי שכיחות )common( - מופיעות ב-עד 
משתמש אחד מתוך 10

בחילה. 	●
 - )uncommon( תופעות לוואי שאינן שכיחות

מופיעות ב-עד משתמש אחד מתוך 100
אנמיה, רמה נמוכה של כדוריות דם אדומות. 	●

דלקת בלבלב )פנקראטיטיס( העלולה לגרום לכאב  	●
חריף בבטן העליונה.

תופעות לוואי נדירות )rare( - מופיעות ב-עד 
משתמש אחד מתוך 1,000

נטילת  בזמן  בנשירת שיער  להבחין  עשוי  אתה  	●
אימוראן. לעיתים קרובות השיער יצמח שוב למרות 
המשך הטיפול בתרופה. אם הנך מודאג היוועץ ברופא.

תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( - מופיעות 
ב-עד משתמש אחד מתוך 10,000

בטן,  לכאבי  לשלשול,  לגרום  במעי שעלול  נזק  	●
לעצירות, לבחילות ולהקאות )יכול להעיד על נקב 

במעי(.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )טרם נקבעה(

רגישות לאור השמש וכל אור אחר. 	●
עם  אדומה,  )בולטת  פריחה  לפתח  עשוי  ●	אתה 
גושים ורודים או סגולים וכואבים למגע(, במיוחד 
באזור הזרועות, הידיים, אצבעות, צוואר ופנים, 
סוויט  ]תסמונת  בחום.  מלווה  להיות   העשויה 
 Acute febrile נקראת גם ,)Sweet’s syndrome(

.]neutrophilic dermatosis
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח 

על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il
בנוסף, ניתן לדווח לחברה באמצעות הכתובת הבאה:
Padagis.co.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור  	●
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של 
ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל 

תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין  	● 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה והבליסטר. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

יש לאחסן מתחת ל-25ºC. יש להגן מפני אור. 	●
אין להשליך תרופות לאשפה או לצנרת הביתית.  	●
שאל את הרוקח כיצד להפטר מהתרופה. אמצעים 

אלו יעזרו להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Lactose monohydrate, maize starch, 
pregelatinised starch, magnesium stearate, 
stearic acid.

ציפוי הטבליה של אימוראן 25 מ״ג מכיל:
Opadry orange 06B230003 (hypromellose, 
titanium dioxide, macrogol 400, iron oxide 
yellow, iron oxide red).

ציפוי הטבליה של אימוראן 50 מ״ג מכיל:
Hypromellose, macrogol 400.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	●
טבליית אימוראן 25 מ״ג היא טבליה כתומה, עגולה,  	

.IM 2-קמורה, ללא קו חציה המסומנת ב
טבליית אימוראן 50 מ״ג היא טבליה צהובה, עגולה,  	

.IM 5-קמורה, עם קו חציה המסומנת ב
הטבליות מגיעות באריזות בליסטר. כל אריזה מכילה  	

100 טבליות.
בעל הרישום: פאדאגיס ישראל סוכנויות בע״מ, רח׳  	●

רקפת 1, שוהם.
●	שם היצרן: אספן פרמה טריידינג בע״מ, דבלין, 

אירלנד.
משרד  להנחיות  בהתאם   2022 באוגוסט  נערך  	●

הבריאות.
●	מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות:
אימוראן טבליות 25 מ״ג: 3479.25384 	
אימוראן טבליות 50 מ״ג: 4265.22964 	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון  	●
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إيموران أقراص
25 ملغ، 50 ملغ

آزاتيوپرين  ملغ   50 أو  ملغ   25 على:  يحتوي  قرص  كل 
.)Azathioprine(

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر ـ أنظر الفقرة 
الدواء” والفقرة 6 في  2 “معلومات هامة عن بعض مركبات 

النشرة “معلومات إضافية”. 
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي 
هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 

إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى 

ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
تأثيرات الدواء الطبية: تثبيط جهاز المناعة.

هذا التأثير هو هام بعد زرع الأعضاء، حتى لا يرفض جهاز المناعة 
العضو المزروع. يستعمل إيموران أيضاً لمعالجة إلتهاب المفاصل 
من  فقط  أخرى ـ وذلك  لعلاجات  يستجيب  لا  الذي  الروماتيزمي 

قبل طبيب مختص بأمراض الرثية في المستشفى أو في العيادة.
الفصيلة العلاجية: 

.)Immunosuppressants( مثبطات جهاز المناعة

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة آزاتيوپرين أو لكل واحد  	●
من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6(.

مشابه  )دواء  ميركاپوتپورين  لـ  )أليرجي(  حساساً  كنت  	●
لآزاتيورپين، المادة الفعالة في إيموران(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ إيموران، إحك للطبيب إذا 	●
تلقيت مؤخراً لقاحاً أو إذا كنت مقبلاً على تلقي لقاح. لا يجوز تلقي  	○
لقاحات حية مضعفة )مثل الإنفلوإنزا، الحصبة، BCG وغيرها( 
خلال العلاج بـ إيموران حتى يؤكد الطبيب بأن هذا الأمر آمن 
تلوثات خلال  إلى  تؤدي  قد  اللقاحات  بعض  لك، لأن  بالنسبة 

العلاج بـ إيموران.
كنت تعاني من متلازمة تسمى Lesch-Nyhan. إنها حالة  	○
HPRT (hypoxanthine- وراثية نادرة لنقص في مادة تسمى

.)guanine-phosphoribosyltransferase
كنت تعاني من مرض في الكبد أو الكلية. 	○

كنت تعاني من متلازمة تسمى نقص في TPMT. هذه حالة  	○
 TPMT ينتج فيها جسمك أقل مما ينبغي من الإنزيم المسمى

.)Thiopurine methyltransferase(
عانيت ذات مرة من جدري الماء أو من عقبولة المنطقة. 	○

الكبد B ـ إلتهاب  اليرقان B )إلتهاب  من  الماضي  في  عانيت  	○
الكبد الناجم عن ڤيروس(.

كنت مقبلاً على إجتياز عملية جراحية، لأن بعض الأدوية، بما  	○
في  تعطى  كولين، التي  أو سوكسينيل  توبوكورارين  ذلك  في 
العمليات الجراحية لإرخاء العضلات، يمكن أن تؤثر على عمل 
إيموران. يجب إطلاع الطبيب المخدر إذا كنت تتناول إيموران 

قبل العملية الجراحية.
عليك، إستشر  ينطبق  أعلاه  ذكر  ما  كان  إذا  واثقاً فيما  تكن  لم  إذا 

طبيبك، الممرضة أو الصيدلي قبل تناول إيموران.
خلال فترة العلاج بـ إيموران، يصدر لك الطبيب تعليمات بإجتياز 
أنظر  لذلك  حالتك )بالإضافة  متابعة  أجل  من  روتينية  دم  فحوص 
الفقرة 3 “كيفية إستعمال الدواء؟”(. عادة تقل وتيرة الفحوص 

كلما طالت فترة العلاج.
يزيد  قد  إيموران  المناعة، فإن  لتثبيط جهاز  تتلقى علاج  كنت  إذا 

الخطورة لديك لـ :
العلاج بـ إيموران  الجلد. لذا، خلال  أورام، بما في ذلك سرطان  	●
تجنب التعرض المطوّل لضوء الشمس، إرتدِ ملابس واقية وإستعمل 

كريم واقي ذو عامل وقاية مرتفع.
 lymphoproliferative( إضطرابات تكاثر خلايا الدم البيضاء 	●

:)disorders
يزيد العلاج بـ إيموران خطورة حدوث سرطان من نوع معين  	○
)lymphoproliferative disorder(. عندما يشمل العلاج 
عدة أدوية التي تثبط جهاز المناعة )بما في ذلك ثيوپورينات(، 

فإن هذه الحالة قد تؤدي إلى الوفاة.
تعطى سوية،  التي  المناعة  لتثبيط جهاز  أدوية  لعدة  مشاركة  	○
الليمفاوي جراء تلوث  الجهاز  في  الخطورة لإضطرابات  يزيد 
بڤيروس  ذات صلة  اللمفاويات  لتكاثر  ڤيروسي ]إضطرابات 

 .])EBV( إپشتاين ـ بار
 Macrophage( تطور حالة خطيرة تسمى متلازمة تنشيط البلاعم 	●
Activation Syndrome( )فرط تفعيل خلايا الدم البيضاء 
ذات الصلة بعمليات الإلتهاب(، عادة تحدث لدى أشخاص يعانون 
من أنواع معينة من إلتهاب المفاصل، تلوث خطير بجدري الماء أو 
الهپرس النطاقي. لذلك، خلال العلاج بـ إيموران يجب الإمتناع عن 
ملامسة أي شخص يعاني من جدري الماء أو الهپرس النطاقي.

إذا مرضت في الماضي باليرقان B، فإن المرض قد يصبح نشطاً  	●
ثانية.

 Progressive( تلوثات أخرى مثل إلتهاب السحايا الڤيروسي 	●
Multifocal Leukoencephalopathy, PML(. إلتهاب 
السحايا ايڤلروسي قد يظهر في حالات يكون فيها جهاز المناعة 
ضعيفاً. إذا ظهرت أية علامة لتلوث، يجب مراجعة الطبيب )بالإضافة 

لذلك أنظر الفقرة 4 “الأعراض الجانبية”(.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى، بما في ذلك 
أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية 
الصيدلي عن ذلك. يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت 

تتناول أو كنت تنوي تناول:
ريبايڤرين )Ribavirin( لعلاج الأمراض ايڤلروسية. 	●

ميتوتريكسات )Methotrexate( يستعمل بشكل أساسي لعلاج  	●
السرطان.

 ،)Oxipurinol( أوكسيپورينول ،)Allopurinol( ألوپورينول 	●
أوكسيداز  كسانتين  مثبطات  تيوپورينول )Thiopurinol( أو 
أخرى مثل فيبوكسوستات )Febuxostat(، المستعملة لمعالجة 

مرض النقرس.
پ	ينيسيلامين )Penicillamine( يستعمل بشكل أساسي لعلاج  ●

إلتهاب المفاصل الروماتزمي.
مثبطات ACE التي تستعمل بشكل أساسي لمعالجة إرتفاع ضغط  	●

الدم.
مضادات التخثر مثل وارفارين )Warfarin( أو أسينوكومارول  	●

)Acenocoumarol( لمنع تشكل الخثرات الدموية.
سيميتيدين )Cimetidine( لعلاج القرحات المعدية والمشاكل  	●

الهضمية.
إيندوميتاسين )Indomethacin( يستعمل لتسكين الآلام ومضاد  	●

للإلتهاب.
أدوية الركود الخلوي، لمعالجة أنواع معينة من السرطان. 	●

أولسالازين )Olsalazine(، ميسالازين  مثل  أمينوساليسيلات  	●
 )Sulfasalazine( سولفاسالازين  أو   )Mesalazine(
المستعملة بشكل أساسي لعلاج الأمراض المعوية المسماة إلتهاب 

القولون التقرحي أو داء كرون.
كو-تريموكسازول )Co-trimoxazole( مضاد حيوي لعلاج  	●

التلوثات التي تسببها الجراثيم.
إنفليكسيماب )Infliximab( يُستعمل بشكل رئيسي لعلاج أمراض  	●

الأمعاء التي تسمى إلتهاب القولون التقرحي أو داء كرون.
المخدر، بأنك تخضع  العملية الجراحية يجب إطلاع الطبيب  قبل  	●
التي تعطى خلال  العضلية  المرخيات  للعلاج بـ آزاتيورپين، لأن 

التخذير قد تتفاعل مع آزاتيورپين.
عليك، إستشر  ينطبق  أعلاه  ذكر  ما  كان  إذا  واثقاً فيما  تكن  لم  إذا 

طبيبك أو الصيدلي قبل تناول إيموران.
اللقاحات خلال العلاج بـ إيموران

إستشر الطبيب أو الممرضة قبل تلقي لقاح. لا يجوز تلقي لقاحات حية 
مضعفة خلال العلاج بـ إيموران )مثل لقاحات للإنفلوإنزا، الحصبة، 
BCG وغيرها( حتى يؤكد الطبيب بأن هذا الأمر آمن بالنسبة لك، 
لأن بعض اللقاحات قد تؤدي إلى تلوثات خلال العلاج بـ إيموران.

إستعمال الدواء والطعام
لا يجوز تناول إيموران أقل من ساعة قبل أو أقل من ثلاثة ساعات 

بعد طعام أو شرب الحليب.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت حامل أو مرضعة، تعتقدين بأنك يمكن أن تصبحي حامل أو 
تخططين للحمل، يجب إستشارة الطبيب قبل بدء العلاج بـ إيموران.

الحمل
لمنع حدوث حمل خلال  موثوقة  منع حمل  إستعمال وسائل  يجب 

تناولك أنتِ أو زوجك إيموران.
إذا كنت في فترة الحمل يدرس طبيبك بالإعتماد على مخاطر وفوائد 

العلاج فيما إذا يتوجب عليك تناول هذا الدواء.
الإرضاع

النساء  الأم. توصى  حليب  إلى  إيموران  من  قليلة  كميات  تنتقل  قد 
اللواتي يتناولن إيموران بالإمتناع عن الإرضاع إلا إذا كانت الفوائد 
تفوق المخاطر المحتملة على الطفل. إستشيري الطبيب قبل الإرضاع.

الخصوبة
إن تأثير إيموران على الخصوبة غير معروف. 

السياقة وإستعمال الماكنات
على  القدرة  على  إيموران  أقراص  لتناول  معروف  تأثير  يوجد  لا 

السياقة أو تشغيل الماكنات. 
إذا كنت تقاسي من أي عرض جانبي نتيجة هذا الدواء، عليك الحذر 

وإذا دعت الحاجة الإمتناع عن السياقة وعن إستعمال الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

تحتوي الأقراص على لكتوز. إذا قيل لك بأن لديك عدم تحمل لسكريات 
معينة، عليك إبلاغ الطبيب عن ذلك قبل بدء العلاج بـ إيموران.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال الدواء حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح 
من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي 

وطريقة العلاج بالدواء.
فقط  الطبيب  قبل  من  يحددان  الإستعمال  الدوائي وطريقة  المقدار 
وذلك حسب شدة مرضك، عمرك، وزنك ووظائف الكلية والكبد لديك.

من الجائز أن يحتاج المسنون أو مرضى الكلى أو الكبد إلى مقادير 
دوائية منخفضة أكثر.

يجوز شطر، كسر، أو  الماء. لا  من  القليل  مع  القرص  تناول  يجب 
سحق القرص.

المستحضر سام للخلايا.
لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به. 

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر 
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا بلع طفل أو شخص آخر بالخطأ من 
المستشفى،  في  الطوارئ  لغرفة  أو  الطبيب  الدواء، توجه حالاً إلى 

وأحضر معك علبة الدواء.
العلامات الفورية لفرط الجرعة هي: غثيان، تقيؤات وإسهال، تعداد 
منخفض لخلايا الدم البيضاء، تلوث مجهول السبب، تقرح في الحنجرة، 

نزف وكدمة.
إذا نسيت تناول الدواء

تناول  يجوز  المطلوب، لا  الوقت  الدواء في  هذا  تناول  نسيت  إذا 
جرعة مضاعفة. إذا تبقى وقت قصير حتى تناول الجرعة القادمة، 
الطبيب.  العادي وإستشارة  الوقت  القادمة في  الجرعة  تناول  يجب 

وإلا، تناول القرص لحظة تذكرك وإستمر في العلاج كالمطلوب.
إذا توقفت عن تناول الدواء

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. لا يجوز التوقف 
أو تغيير العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب حتى ولو طرأ تحسن 

على حالتك الصحية.

http://www.health.gov.il
file:///\\Perrigo.com\files\ILbb\Shared\DPR_RGST\RA%20Israel%20Products%20Dossier\ASPEN_RESTORE\Imuran%20Tabs%2025mg\<05E2><05DC><05D5><05E0><05D9><05DD>\2020-11%20Notification%20without%20NUDT\www.perrigo-pharma.co.il


PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a  

doctor’s prescription only

Imuran Tablets
25 mg, 50 mg
Each tablet contains: 25 mg or 50 mg azathioprine.
Inactive ingredients and allergens in the preparation –  
see section 2 “Important information about some 
of the ingredients of this medicine” and section 
6 in the leaflet “Additional information”.
Read this entire leaflet carefully before using the 
medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have any further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for your 
treatment. Do not pass it on to others. It may harm 
them even if it seems to you that their medical 
condition is similar.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Therapeutic activity: Immunosuppression.
This effect is important after an organ transplantation, 
so that the immune system will not reject the 
transplanted organ. Imuran is also used to treat 
rheumatoid arthritis that does not respond to other 
treatments – only by a rheumatologist in a hospital 
or clinic.
Therapeutic group: Immunosuppressants.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	 You are hypersensitive (allergic) to the active 

ingredient azathioprine or to any of the other 
ingredients contained in the medicine (see  
section 6).

•	 You are hypersensit ive (al lergic) to 
mercaptopurine (a medicine similar to 
azathioprine, the active ingredient in Imuran).

Special warnings regarding use of the medicine
•	 Before treatment with Imuran, tell the doctor 

if
∘	You have recently received or are due to be 

vaccinated. During treatment with Imuran you 
should not be vaccinated with attenuated live 
vaccines (such as flu, measles, BCG and more) 
until the doctor confirms that this is safe for you, 
because some of the vaccines may cause 
infections during treatment with Imuran.

∘	You suffer from a syndrome called Lesch-Nyhan. 
This is a rare hereditary condition caused by a 
lack of an agent called HPRT (hypoxanthine-
guanine-phosphoribosyltransferase).

∘	You suffer from a liver or kidney disease.
∘	You suffer from a syndrome called TPMT 

deficiency. This is a condition in which your body 
produces too little of an enzyme called TPMT 
(thiopurine methyltransferase).

∘	You have ever had chickenpox or shingles.
∘	You have had hepatitis B (a liver infection caused 

by a virus).
∘	You are due to have surgery, as some of 

the medicines, including tubocurarine or 
succinylcholine, that are given in surgery to relax 
muscles can affect the activity of Imuran. Inform 
the anesthesiologist if you are taking Imuran 
before the surgery.

If you are not sure if the above is relevant for you, 
consult your doctor, nurse or pharmacist before 
taking Imuran.
During treatment with Imuran, the doctor will instruct 
you to undergo regular blood tests to monitor your 
condition (see also section 3 “How should you use 
the medicine?”). The frequency of the tests will 
usually decrease as the treatment period lengthens.
If you are receiving immunosuppressive therapy, 
Imuran may increase your risk of:
•	 Tumors, including skin cancer. Therefore, during 

treatment with Imuran avoid long exposure 
to sunlight, wear protective clothing and use 
sunscreen with a high protective factor.

•	 White blood cell proliferation disorders 
(lymphoproliferative disorders):
∘	Treatment with Imuran increases the risk of 

a certain type of cancer (lymphoproliferative 
disorder). When the treatment includes several 
immunosuppressants (including thiopurines), 
this may be fatal.

∘	The combination of several immunosuppressants 
given concomitantly increases the risk 
of  lymphat ic  system disorders due 
to viral  infection [Epstein-Barr virus  
(EBV)-associated lymphoproliferative disorders].

•	 Development of a serious condition called 
Macrophage Activation Syndrome (excessive 
activation of white blood cells associated with 
inflammation processes), usually occurs in people 
who suffer from certain types of arthritis, severe 
chickenpox or shingles infection. Therefore, during 
treatment with Imuran, avoid contact with anyone 
suffering from chickenpox or shingles.

•	 If you have had hepatitis B, the disease may 
become active again.

•	 Other infections, such as Progressive Multifocal 
Leukoencephalopathy (PML). Progressive 
Multifocal Leukoencephalopathy may occur in 
cases of a poor immune system. If there is a sign 
of infection, refer to the doctor (see also section 4 
“Side effects”).

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, inform the doctor 
or pharmacist. It is especially important to inform the 
doctor or pharmacist if you are taking or plan to take:
•	 Ribavirin for treatment of viral diseases.
•	 Methotrexate, mainly used to treat cancer.
•	 Allopurinol, oxipurinol, thiopurinol or other xanthine 

oxidase inhibitors, such as febuxostat, mainly used 
to treat gout.

•	 Penicillamine, mainly used to treat rheumatoid 
arthritis.

•	 ACE inhibitors, mainly used to treat hypertension.
•	 Anticoagulants, such as warfarin or acenocoumarol 

for prevention of blood clots.
•	 Cimetidine to treat stomach ulcers and indigestion.
•	 Indomethacin used to relieve pain and  

anti-inflammatory.
•	 Cytostatic medicines to treat different types of 

cancer.
•	 Aminosalicylates such as olsalazine, mesalazine 

or sulfasalazine mainly used to treat intestinal 
diseases called ulcerative colitis or Crohn’s 
disease.

•	 Co-trimoxazole antibiotic for the treatment of 
bacterial infections.

•	 Infliximab, used mainly to treat intestinal diseases 
called ulcerative colitis or Crohn’s disease.

•	 Before surgery, inform the anesthesiologist that 
you are being treated with azathioprine, since 
muscle relaxants given during anesthesia may 
interact with azathioprine.

If you are not sure if the above applies to you, 
consult with your doctor or the pharmacist before 
taking Imuran.
Vaccines during treatment with Imuran
Consult a doctor or nurse before receiving a vaccine. 
During treatment with Imuran you should not be 
vaccinated with attenuated live vaccines, (such as 
vaccines for flu, measles, BCG, etc.) until the doctor 
confirms that this is safe for you. This is because 
some of the vaccines may cause infections during 
treatment with Imuran.
Use of the medicine and food
Do not take Imuran less than one hour before or less 
than three hours after food or drinking milk.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you 
may become pregnant or are planning to become 
pregnant, consult the doctor before commencing 
treatment with Imuran.
Pregnancy
Use reliable contraceptives to avoid pregnancy while 
you or your partner are taking Imuran.
If you are pregnant, your doctor will consider if you 
should take this medicine based on the risks and 
benefits of the treatment.
Breastfeeding
Small amounts of Imuran may pass into the breast 
milk. It is recommended that women taking Imuran 
avoid breastfeeding unless the benefits outweigh 
the potential risks to the child. Consult the doctor 
before breastfeeding.
Fertility
The effect of Imuran on fertility is unknown.
Driving and operating machinery
There is no known effect of taking Imuran tablets on 
the ability to drive or operate machines.
If you experience any side effect due to this medicine, 
be careful and if necessary, refrain from driving and 
using machines.
Important information about some of the 
ingredients of this medicine
The tablets contain lactose. If you have been told that 
you have an intolerance to certain sugars, inform the 
doctor before commencing treatment with Imuran.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor's 
instructions. Check with the doctor or pharmacist 
if you are unsure about the dosage and treatment 
regimen of the medicine.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only, in accordance with 
the severity of your disease, age, weight and kidney 
and liver functions.
The elderly or patients with a kidney or liver disease 
may need lower dosages.
Take the tablet with a little water.
Do not halve, break or crush the tablet.
The product is cytotoxic.
Do not exceed the recommended dose.
If you have accidentally taken a higher dosage
If you took an overdose or if a child or anyone else 
accidentally swallowed the medicine, immediately 
refer to a doctor or proceed to a hospital emergency 
room and bring the package of the medicine with 
you.
The immediate signs of overdose are: nausea, 
vomiting and diarrhea, low white blood cell count, 
unexplained infection, throat ulcer, bleeding and 
bruising.

If you forgot to take the medicine
If you forgot to take the medicine at the designated 
time, do not take a double dose. If it is almost time 
for the next dose, take the next dose at the regular 
time and consult the doctor. If not, take the tablet 
as soon as you remember and continue treatment 
as required.
If you stop taking the medicine
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor. Even if there is an improvement in your 
health, do not discontinue or change the manner 
of treatment with the medicine without consulting 
the doctor.
Tests and follow-up
During the course of treatment with this medicine, 
and afterwards, be sure to perform blood tests – in 
the first eight weeks of taking the medicine, weekly 
blood tests should be performed.
When using a high dosage or if there is liver or 
kidney failure, perform blood tests more frequently. 
Afterwards, perform blood tests once a month or at 
least once in three months.
Perform liver function tests in patients with impaired 
liver function.
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of 
this medicine, consult the doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Imuran may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may not 
experience any of them.
Discontinue treatment and refer to the doctor 
immediately if you notice the following serious 
side effects; there may be a need for urgent 
medical care:
•	 Allergic reactions (uncommon side effects may 

appear in up to one out of 100 users); the signs 
may include:
∘	General tiredness, dizziness, nausea, vomiting, 

diarrhea or abdominal pain
∘	Swelling of the eyelids, face, or lips
∘	Redness of the skin, skin lesions or skin rash 

(including blisters, itching and skin peeling).
∘	Muscle or joint pain.
∘	Sudden appearance of wheeziness, coughing 

or breathing difficulties
	 In severe cases the reaction can be  

life-threatening (rare, may appear in up to one out 
of 10,000 users).

•	 Skin redness or rash that may develop into a 
life-threatening skin reaction that includes a 
widespread rash with blisters and skin peeling, 
particularly around the mouth, nose, eyes and 
genitals (Stevens-Johnson syndrome), extensive 
peeling of the skin (toxic epidermal necrolysis) 
(these are very rare side effects that may appear 
in up to one out of 10,000 users).

•	 Reversible pneumonia (causes shortness of 
breath, coughing and fever) (a very rare side effect 
that may appear in up to one out of 10,000 users).

•	 Blood and bone marrow disorders; the signs will 
include: weakness, tiredness, paleness, bruising 
easily, unusual bleeding or infections (very 
common side effects that may appear in more 
than one out of 10 users).

•	 When Imuran is used for treatment in combination 
with other immunosuppressives, you are at risk 
of a viral disease that harms the brain. The signs 
can be: headaches, changes in behavior, speech 
impairment, a decrease in cognitive abilities 
such as memory, concentration and decision- 
making (cognitive decline). This condition (called 
JC virus-associated Progressive Multifocal 
Leukoencephalopathy) may be fatal (a very rare 
side effect that may appear in more than one out 
of 10,000 users).

Refer to the attending doctor or a specialist 
immediately if you notice the following serious 
side effects, there may be a need for urgent 
medical care:
•	 You have a fever or any other sign of infection such 

as sore throat, sore mouth, pain in the urinary 
tract, or respiratory system infections that cause 
shortness of breath and coughing (very common 
side effects – may appear in more than one out of 
10 users).

•	 Problems in your liver; the signs include yellowing 
of the skin and the whites of the eye (jaundice) (an 
uncommon side effect that may appear in up to one 
out of 100 users).

•	 Various types of cancer such as blood, lymph 
and skin cancer (see also section 2 “Special 
warnings regarding use of the medicine”) (rare 
side effects – may appear in up to one out of 1,000 
users).

•	 Sweet’s syndrome, also called acute febrile 
neutrophilic dermatosis. You may develop a 
rash (raised red, with pink or purple humps and 
sore to the touch), particularly in the area of 
the arms, hands, fingers, neck and face, may 
be accompanied by fever [A side effect whose 
frequency is unknown (not yet determined)].

•	 A certain type of lymphoma (hepatosplenic 
T-cell lymphoma). You may develop nose bleeds, 
fatigue, significant night sweats, weight loss, 
and unexplained high fever [A side effect whose 
frequency is unknown (not yet determined)].

Discontinue treatment immediately and refer to 
the doctor if you notice the following side effects.
Additional side effects
Very common side effects – appear in more than 
one out of 10 users
•	 Low level of white blood cells in blood tests, which 

may cause an infection.
Common side effects – appear in up to one out 
of 10 users
•	 Nausea.
Uncommon side effects – appear in up to one 
out of 100 users
•	 Anemia, low red blood cell level.
•	 Inflammation of the pancreas (pancreatitis) that 

may cause severe pain in the upper abdomen.
Rare side effects – appear in up to one out of 
1,000 users
•	 You may notice hair loss while taking Imuran. 

The hair will often grow again despite continuing 
treatment with the medicine. If you are worried, 
consult the doctor.

Very rare side effects – appear in up to one out 
of 10,000 users
•	 Intestinal damage, which may cause diarrhea, 

abdominal pain, constipation, nausea and vomiting 
(can indicate bowel perforation).

Side effects whose frequency is unknown (not 
yet determined)
•	 Photosensitivity (sensitivity to sunlight and any 

other light).
•	 You may develop a rash (raised red, with pink or 

purple lumps and painful to the touch), particularly 
in the area of the arms, hands, fingers, neck and 
face, may be accompanied by a fever (Sweet’s 
syndrome, also called acute febrile neutrophilic 
dermatosis).

If a side effect occurs, if any of the side effects 
worsen, or if you suffer from a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by entering 
the link: https://sideeffects.health.gov.il
In addition, you can report to the company via the 
following address: 
Padagis.co.il

5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine must be kept in a closed place out of 
the reach and sight of children and/or infants to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting without 
explicit instruction from the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) that appears on the package and 
blister. The expiry date refers to the last day of 
that month.

•	 Store below 25°C. Protect from light.
•	 Do not throw away any medicines via wastewater 

or household waste. Ask your pharmacist how to 
throw away medicines you no longer use. These 
measures will help protect the environment.

6.	 ADDITIONAL INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Lactose monohydrate, maize starch, pregelatinized 
starch, magnesium stearate, stearic acid.
The Imuran 25 mg tablet coating contains:
Opadry orange 06B230003 (hypromellose, titanium 
dioxide, macrogol 400, iron oxide yellow, iron oxide 
red).
The Imuran 50 mg tablet coating contains:
Hypromellose, macrogol 400.
•	 What the medicine looks like and contents of 

the package:
	 The Imuran 25 mg tablet is an orange, round, 

biconvex, unscored tablet marked with IM 2.
	 The Imuran 50 mg tablet is a yellow, round, 

biconvex, scored tablet marked with IM 5.
	 The tablets come in blister packages. Each 

package contains 100 tablets.
•	 Registration holder: Padagis Israel Agencies Ltd., 

1 Rakefet St., Shoham.
•	 Manufacturer: Aspen Pharma Trading Ltd., Dublin, 

Ireland.
•	 Revised in August 2022 according to MOH 

guidelines.
•	 Registration number of the medicine in the 

National Drug Registry of the Ministry of Health:
	 Imuran 25 mg tablets: 3479.25384
	 Imuran 50 mg tablets: 4265.22964
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الفحوص والمتابعة
إجراء  على  الحرص  يجب  ذلك  الدواء وبعد  بهذا  العلاج  أثناء فترة 
فحوص الدم ـ يجب إجراء فحوص دم بوتيرة أسبوعية في الأسابيع 

الثمانية الأولى لتناول الدواء.
قصور  وجود  حال  في  أو  عالية  دوائية  جرعة  إستعمال  حال  في 
كبدي أو كلوي، فيجب إجراء فحوص دم بوتيرة أكبر. بعد ذلك يجب 
إجراء فحوص دم مرة في الشهر أو على الأقل مرة كل ثلاثة أشهر.
يجب إجراء فحص وظائف الكبد لمرضى لديهم خلل في وظائف الكبد.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 
والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع 

النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
الدواء، إستشر  إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال 

الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
عند  أعراضاً جانبية  قد يسبب  إيموران  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
الجانبية. من  الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض 

الجائز ألا تعاني أياً منها. 
إذا  الطبيب  إلى  حالاً  والتوجه  الإستعمال  عن  التوقف  يجب 
الجائز  التالية، من  الخطيرة  الجانبية  الأعراض  تلاحظ  كنت 

أن تحتاج لعلاج طبي طارئ :
أن  من شأنها  غير شائعة  جانبية  تحسسية )أعراض  فعل  ردود  	●
تظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 100(، العلامات يمكن 

أن تشمل:
إرهاق عام، دوار، غثيان، تقيؤات، إسهال أو ألم في البطن 	○

إنتفاخ الجفنين، الوجه أو الشفتين 	○
إحمرار الجلد، آفات جلدية أو طفح جلدي )يشمل حويصلات،  	○

حكة وتقشر الجلد(
آلام عضلية أو مفصلية 	○

في  صعوبات  أو  أثناء التنفس، سعال  لصفير  مفاجئ  ظهور  	○
التنفس

في حالات صعبة يمكن أن يشكل رد الفعل خطراً على الحياة )نادر، 
من شأنه أن يظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 10٫000(

إحمرار أو طفح جلدي، قد يتطورا إلى رد فعل جلدي يشكل خطراً  	●
على الحياة حيث يشمل طفح منتشر مع حويصلات وتقشر للجلد، 
خاصة في منطقة الفم، الأنف، العينين والأعضاء التناسلية )متلازمة 
ستيڤنس ـ جونسون( تقشر واسع للجلد )إنحلال البشرة النخري 
السمي( )هذه أعراض جانبية نادرة جداً التي من شأنها أن تظهر 

لدى حتى مستعمل واحد من بين 10٫000(.
إلتهاب رئوي عكوس )يؤدي إلى ضيق في التنفس، سعال وسخونة(  	●
)عرض جانبي نادر جداً الذي من شأنه أن يظهر لدى حتى مستعمل 

واحد من بين 10٫000(.
إضطرابات في الدم ونخاع العظم، العلامات تشمل: ضعف، إرهاق،  	●
تلوثات  أو  إعتيادي  غير  بسهولة، نزف  كدمات  شحوب، ظهور 
أكثر من  )أعراض جانبية شائعة جداً ـ من شأنها أن تظهر لدى 

مستعمل واحد من بين 10(.
عندما يستعمل إيموران للعلاج بمشاركة مثبطات إضافية لجهاز  	●
يلحق  ڤيروسي  بمرض  الإصابة  لخطورة  فأنت معرض  المناعة 
في  تكون: صداع، تغيرات  أن  يمكن  بالدماغ. العلامات  الضرر 
الذاكرة،  مثل  الإدراكية  القدرات  النطق، تدني  في  السلوك، خلل 
الحالة )تسمى  إدراكي(. هذه  القرارات )تراجع  وإتخاذ  التركيز 
 JC virus associated Progressive Multifocal
Leukoencephalophathy( من شأنها أن تؤدي إلى الوفاة 
من  أكثر  لدى  يظهر  أن  من شأنه  نادر جداً الذي  )عرض جانبي 

مستعمل واحد من بين 10٫000(.
يجب التوجه حالاً إلى الطبيب المعالج أو إلى الطبيب المختص 
الجائز أن  التالية، من  الجانبية الخطيرة  إذا لاحظت الأعراض 

تحتاج إلى علاج طبي طارئ:
لديك سخونة أو أي علامة أخرى لتلوث مثل ألم في الحنجرة، ألم  	●
في الفم، مشاكل في الجهاز البولي، أو تلوثات في الجهاز التنفسي 
التي تؤدي إلى ضيق في التنفس وسعال )أعراض جانبية شائعة 
بين  أكثر من مستعمل واحد من  لدى  أن تظهر  جداً ـ من شأنها 

.)10
والجزء  الجلد  إصفرار  تشمل  لديك، العلامات  الكبد  في  مشاكل  	●
الأبيض من العين )يرقان( )عرض جانبي غير شائع ـ من شأنه 

أن يظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 100(.
سرطان من أنواع مختلفة يشمل الدم، الليمفا وسرطان الجلد )أنظر  	●
الدواء”(  بإستعمال  تتعلق  أيضاً الفقرة 2 “تحذيرات خاصة 
)أعراض جانبية نادرة التي من شأنها أن تظهر لدى حتى مستعمل 

واحد من بين 1٫000(.
 Acute ًتسمى أيضا ،)Sweet’s syndrome( متلازمة سويت 	●
febrile neutrophilic dermatosis. من شأنه أن يتطور 
لديك طفح )بارز وأحمر، مع كتل وردية أو بنفسجية ومؤلمة للمس(، 
خاصة في منطقة الذراعين، اليدين، الأصابع، الرقبة والوجه، الذي 
من شأنه أن يترافق بسخونة ])عرض جانبي شيوعه غير معروف 

)لم يحدد بعد([.
 hepatosplenic T-cell( معين  نوع  من  لمفي  ورم  	●
lymphoma(. من شأنه أن يتطور لديك رعاف، إرهاق، تعرق 
ليلي ملحوظ، إنخفاض في الوزن، وسخونة مرتفعة بدون سبب 

واضح ]عرض جانبي شيوعه غير معروف )لم يحدد بعد([.
إذا  الطبيب  إلى  حالاً  والتوجه  الإستعمال  عن  التوقف  يجب 

التالية لاحظت الأعراض الجانبية 
أعراض جانبية إضافية 

أعراض جانبية شائعة جداً )very common( ـ تظهر لدى 
أكثر من مستعمل واحد من بين 10

نسبة منخفضة لكمية خلايا الدم البيضاء في فحوص الدم، الأمر  	●
الذي قد يؤدي إلى تلوث.

أعراض جانبية شائعة )common( ـ تظهر لدى حتى مستعمل 
واحد من بين 10

غثيان. 	●
لدى  شائعة )uncommon( ـ تظهر  غير  جانبية  أعراض 

حتى مستعمل واحد من بين 100
فقر الدم، إنخفاض نسبة كريات الدم الحمراء. 	●

إلتهاب البنكرياس )pancreatitis( الذي قد يؤدي إلى ألم حاد  	●
في أعلى البطن.

مستعمل  حتى  لدى  نادرة )rare( ـ تظهر  جانبية  أعراض 
واحد من بين 1٫000

قد تلاحظ تساقط للشعر أثناء تناول إيموران. في أحيان متقاربة  	●
كنت  الدواء. إذا  إستعمال  مواصلة  من  بالرغم  ثانية  الشعر  ينمو 

قلقاً إستشر الطبيب.
حتى  لدى  جداً )very rare( ـ تظهر  نادرة  جانبية  أعراض 

مستعمل واحد من بين 10٫000
تضرر الأمعاء الذي قد يؤدي إلى إسهال، آلام في البطن، إمساك،  	●

غثيان وتقيؤات )يمكن أن يدل على ثقب في الأمعاء(.
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )لم يحدد بعد(

حساسية لضوء الشمس وكل ضوء آخر.  	●
من شأنك أن تطور طفح )بارز وأحمر، مع كتل وردية أو بنفسجية  	●
الذراعين، اليدين، الأصابع،  منطقة  في  للمس(، خاصة  ومؤلمة 
الرقبة والوجه، الذي من شأنه أن يترافق بسخونة. ]متلازمة سويت 
 Acute febrile أيضاً  )Sweet’s syndrome(، يسمى 

 .]neutrophilic dermatosis
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، 
النشرة،  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  أو 

عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على 
الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على 
 )www.health.gov.il( الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة
جانبية، أو  أعراض  عن  للتبليغ  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  الذي 

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ الشركة بواسطة العنوان التالي: 
Padagis.co.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
في‮ ‬مكان  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ  	●
ً‮ ‬عن مجال رؤية ومتناول أيدي‮ ‬الأطفال و/أو الرضع،‮  مغلق بعيدا
تعليمات  تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون  بالتسمم‮.‬ لا  لتفادي‮ ‬إصابتهم  ‬وذلك 

صريحة من الطبيب‮.
 )exp. date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية 	●
الصلاحية  تاريخ  والبليستر. يشير  العبوة  على ظهر  الذي يظهر 

إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين بدرجة حرارة دون 25 درجة مئوية. يجب الحماية  	●

من الضوء.
لا يجوز رمي الأدوية في القمامة أو في منظومة الأنابيب البيتية.  	●
إسأل الصيدلي حول كيفية التخلص من الدواء. تساعد هذه الوسائل 

في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على: 

Lactose monohydrate, maize starch, 
pregelatinised starch, magnesium stearate, 
stearic acid.

طلاء قرص إيموران 25 ملغ يحتوي على:
Opadry orange 06B230003 (hypromellose, 
titanium dioxide, macrogol 400, iron oxide 
yellow, iron oxide red).

طلاء قرص إيموران 50 ملغ يحتوي على:
Hypromellose, macrogol 400.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: 	●
قرص إيموران 25 ملغ هو قرص برتقالي، مستدير، محدب، بدون  	

.IM 2 خط للشطر معلم بـ
أصفر، مستدير، محدب، مع  هو قرص  إيموران 50 ملغ  قرص  	

 .IM 5 خط للشطر معلم بـ
تتوفر الأقراص ضمن عبوات لويحة ــ بليستر. كل عبوة تحوي  	

100 قرص.
صاحب الإمتياز: وكالات پاداچيس إسرائيل م.ض‮.‬،‮ شارع راكيفيت1،  	●

شوهم.
●	‬‮إسم المنتج: أسپن فارما تريدينچ م.ض.، دبلن، إيرلندا.

تم إعدادها في آب 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة. 	●
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 	●

إيموران أقراص 25 ملغ:  3479.25384 	
إيموران أقراص 50 ملغ:  4265.22964 	

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة  	●
المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

https://sideeffects.health.gov.il
http://www.perrigo-pharma.co.il
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