IAzaﬁoprinc I

Azatioprina deve ser administrado pelo menos 1 hora antes ou 3 horas apds refeicdo ou ingestdo de leite.

Posologia do Azatioprina

Adultos

Transplante

A posologia depende do regime imunossupressor adotado. Em geral, recomenda-se uma dose de até 5 mg por quilo de peso
corporal no primeiro dia de fratamento, administrada por via oral.

A dose de manutencdo pode variar enfre 1 e 4 mg por quilo de peso corporal por dia, também por via oral, e deve ser ajustada
de acordo com as necessidades clinicas e com a toleréncia hematoldgica.

As evidéncias disponiveis parecem indicar que o tratamento com Azatioprina deve ser mantido indefinidamente, mesmo que
sejam necessdrias apenas doses baixas, devido ao risco de rejeicdo ao transplante.

Outras indicagoes
A dose inicial, geralmente, é de 1 a 3 mg por quilo de peso corporal por dia e deve ser ajustada dentro desses limites, de acordo
com a resposta clinica (que pode evidenciar-se em semanas ou meses) e com a toler@ncia hematoldgica.

Quando a resposta terapéutica for evidente, deve-se considerar a reducdo da dose de manutencdo até o nivel mais baixo
compativel com a manutencdo da resposta. Se ndo ocorrer nenhuma melhora das condicdes do paciente em trés meses, deve-
se considerar a suspensdo de Azatioprina. Entretanto, para pacientes com doenca inflamatdria intestinal, a duracdo do
fratamento de pelo menos 12 meses deve ser considerada e a resposta ao fratamento pode ndo ser clinicamente aparente
mesmo depois de 3 a 4 meses de terapia.

A dose de manutencdo necessdria pode variar de concentracdes menores que 1 mg por quilo de peso corporal por dia & 3 mg
por quilo de peso corporal por dia, conforme a condicdo clinica do paciente durante o tratamento e a resposta individual, o que
inclui a toleréncia hematoldgica.

Criancas
Transplantes e outras indicacdes.

No caso de transplantes e outras indicagdes, deve-se seguir as mesmas dosagens indicadas para adultos.

Idosos
Ndo existem muitos dados relativos a experiéncia clinica de uso de Azatioprina em pacientes idosos. Embora os dados disponiveis

Indicagoes do produto

Azatioprina € usado como antimetabdlito imunossupressor isolado ou, com mais frequéncia, em combinacdo com outros agentes
(normalmente corticosteroides), em procedimentos que influenciam a resposta imunoldgica. O efeito terapéutico pode ser
evidente apenas apds semanas ou meses, assim como pode compreender um efeito poupador de esteroide, reduzindo, dessa
forma, a toxicidade associada com altas doses e o uso prolongado de corticosteroides.

Azatioprina, em combinacdo com corticosteroides e/ou outros agentes ou em procedimentos imunossupressores, € indicado no
controle de pacientes submetidos a transplantes de érg&os, como transplante renal, cardiaco ou hepdtico, e na redugdo da
quantidade de corticosteroides necessdria aos pacientes que receberam transplante renal.

Azatioprina, isolado ou mais comumente em combinacdo com corticosteroides e/ou em outros procedimentos, tfem sido usado
com beneficio clinico (que pode abranger reducdo de dose e/ou descontinuacdo do uso de corticosteroides) para certo nUmero
de pacientes com as seguintes patologias:

Artrite reumatoide severq;

LUpus eritematoso sistémico;

Dermatomiosite/polimiosite;

Hepatite autoimune crénica ativa;

Pénfigo vulgar;

Poliarterite nodosa;

Anemia hemolitica autoimune;

PUrpura trombocitopénica idiopdtica (PTI) refratdria crénica.

Contra Indicagoes



Azatioprina é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida & Azatioprina ou a qualquer oufro componente
da férmula. A hipersensibilidade & mercaptopurina deve alertar o médico quanto a provdvel hipersensibilidade a Azatioprina.

Gravidez e lactacdo

Azatioprina ndo deve ser administrado a pacientes grdvidas, ou que pretendam engravidar, a ndo ser que os beneficios se
sobreponham aos riscos. A evidéncia de teratogenicidade de Azatioprina é duvidosa. Assim como em todas as quimioterapias
citotdxicas, deve-se adotar medidas contfraceptivas adequadas quando um dos parceiros recebe Azatioprina.

A mercaptopurina tem sido identificada no colostro e no leite de maes tratadas com Azatioprina.
Categoria D de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Efeitos Colaterais

precisdo a frequéncia da ocorréncia de efeitos adversos. Os efeitos adversos podem variar em sua incidéncia dependendo da
indicacdo.

Os seguintes par@metros tém sido utilizados na classificagcdo das reacdes adversas:
Reagdes muito comuns = 1/10;

Reacdes comuns = 1/100 e < 1/10;

Reagdes incomuns = 1/1.000 e < 1/100;

Reacdes raras = 1/10.000 e < 1/1.000;

Reagdes muito raras < 1/10.000.

Desconhecido (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Sistema Orgdio

Frequéncia
Reacdes adversas

Infeccoes e infestacdes

Muito comum

Infeccodes virais, fUngicas e bacterianas em pacientes transplantados recebendo azatioprina concomitante a outros
imunossupressores

Incomum

Infecgdes virais, fungicas e bacterianas em outras populagdes

Muito raro

Relatos de JC virus associado & leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP) foi relatada apds o uso de azatioprina em
combinagdo com outros agentes imunossupressores

Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incluindo cistos e pdlipos)
Rara

Neoplasias, incluindo disturbios linfoproliferativos, céncer de pele (melanoma e ndo melanoma), sarcomas (de Kaposi e
n&oKaposi), cdncer de colo de Utero in situ, leucemia mieloide aguda e sindrome mielodispldstica

DCB-Denominagdo Comum Brasileira

00984.



