Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Jayempi 10 mg/ml suspensio oral
azatioprina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacio importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:
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O que ¢ Jayempi e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Jayempi
Como tomar Jayempi

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Jayempi

Contetido da embalagem e outras informagdes

O que é Jayempi e para que ¢é utilizado

Jayempi 10 mg/ml suspensdo oral contém a substancia ativa azatioprina. Pertence a um grupo de
medicamentos denominado «imunossupressores.
Estes medicamentos reduzem a atividade do seu sistema imunitario (as defesas do organismo).

Jayempi ¢ utilizado para:

Evitar que o seu corpo rejeite um transplante de 6rgdos. Jayempi ¢ geralmente utilizado em

associacdo com outros imunossupressores para este fim.

Tratar algumas doengas cronica em que o sistema imunitario estd a reagir contra o seu corpo.

Jayempi é geralmente utilizado em associagdo com esteroides ou outros medicamentos anti-

inflamatérios. Estas doengas incluem:

- Artrite reumatoide grave ou poliartrite cronica (inflamagao cronica prolongada de muiltiplas
articulagdes) que nao pode ser controlada com outros medicamentos;

- Doengas inflamatodrias intestinais cronicas (doengas do intestino, tais como a doencga de
Crohn e a colite ulcerosa);

- Hepatite cronica (hepatite autoimune), uma doenga do figado;

- Lupus eritematoso sistémico (uma doenca em que o sistema imunitério ataca diferentes
0rgaos);

- Dermatomiosite (agravamento da inflamac¢ado muscular acompanhada de erupcao cutinea);

- Poliarterite nodosa (inflamacao dos vasos sanguineos);

- Pénfigo vulgar e pénfigo bolhoso (doengas de formagao de bolhas na pele);

- Doenga de Behget (inflamagao recorrente, especialmente dos olhos e das membranas
mucosas orais e genitais);

- Anemia hemolitica autoimune refrataria (uma doenga do sangue na qual os gldobulos
vermelhos sdo destruidos);

- Puarpura trombocitopénica idiopatica refrataria cronica (hemorragia sob a pele devido a danos
nas plaquetas e reducdo do seu nimero).

Tratar a esclerose multipla recidivante.

Tratar a miastenia gravis generalizada (uma doenca que afeta os nervos e provoca fraqueza

muscular). Em alguns casos, Jayempi ¢ administrado com um esteroide no inicio do tratamento.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Jayempi
Nao tome Jayempi

- se tem alergia a azatioprina, outro medicamento denominado mercaptopurina, ou qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6);

- se estiver a amamentar;

- se foi vacinado recentemente com uma vacina viva, tal como da tuberculose (BCQ), varicela,
SPR ou febre amarela.

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Jayempi:

- se tem uma infe¢do grave;

- se tem uma doenca grave do figado;

- se tem uma doenga da medula 6ssea ou do pancreas;

- se sofre de uma doenca conhecida como sindrome de Lesch-Nyhan (deficiéncia hereditaria da
enzima hipoxantina-guanina fosforibosiltransferase);

- se tem uma doenga em que o seu organismo produz muito pouco de uma enzima denominada
tiopurina metiltransferase (TPMT);

- se esta a tomar medicamentos como a messalazina, a olsalazina ou a sulfassalazina (para o
tratamento da doenca inflamatdria intestinal);

- se toma medicamentos que afetam a fungdo da medula dssea (para a producdo de células
sanguineas), tais como a penicilamina e medicamentos citotoxicos.

Se detetar nédoas negras ou hemorragias inexplicaveis durante o tratamento ou se tiver sinais de
infecao, contacte imediatamente o seu médico.

Infegoes

O tratamento com Jayempi aumenta o risco de infegdes e as infegdes podem tornar-se mais graves (ver
também a sec¢do 4).

Uma vez que a varicela (causada pelo virus varicela zoster VZV) pode ser grave quando estiver a
tomar Jayempi, deve evitar qualquer contacto com pessoas que tenham varicela (varicela) ou zona
(herpes zoster).

Informe o seu médico se entrar em contacto com alguém que tenha varicela ou zona.

O seu médico decidira se necessita de tratamento antiviral e se deve interromper o tratamento com
Jayempi.

Analises sanguineas

Necessitara de fazer analises ao sangue para verificar a sua contagem de células sanguineas, pelo
menos, uma vez por semana durante as primeiras 8 semanas de tratamento. Podera necessitar de fazer
analises ao sangue com maior frequéncia se:

- estiver a tomar doses elevadas de Jayempi;
- for idoso;
- tiver uma doenga do figado ou dos rins.

Apos 8 semanas, o seu hemograma deve ser verificado uma vez por més ou, pelo menos, a cada em
3 meses.

Mutacio do gene NUDT15

Se herdou uma mutac¢do do gene NUDT15 (um gene que estd envolvido na decomposicao da
azatioprina no organismo), tem um risco mais elevado de infe¢des e queda de cabelo e o seu médico
pode, neste caso, receitar-lhe uma dose mais baixa.
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O seu médico pode também pedir-lhe para fazer um teste para verificar se o seu organismo sera capaz
de decompor este medicamento. O seu médico podera alterar a sua dose apds estes testes.

Tomar Jayempi pode aumentar o seu risco de:

- desenvolver uma doenga grave denominada sindrome de ativagdo macrofagica (ativagdo
excessiva dos globulos brancos associada a inflamagao), que ocorre geralmente em pessoas que
sofrem de determinados tipos de artrite;

- desenvolver tumores, especialmente se estiver a receber terapéutica imunossupressora em doses
elevadas ou durante muito tempo;

- desenvolver cancros, tais como o cancro da pele causado pela exposicao ao sol. Assim, deve
evitar uma exposi¢ao desnecessaria a luz solar e a luz UV, utilizar roupa que o proteja e protetor
solar (fator de protecdo solar (FPS) minimo de 30);

- doengas linfoproliferativas (quando o organismo produz globulos brancos denominados
linfécitos de forma descontrolada);
com tratamentos que incluem varios imunossupressores (incluindo as tiopurinas, como a
azatioprina), a doenga pode levar a morte;

- infecdes virais do sistema linfatico (doengas linfoproliferativas relacionadas com o virus
Epstein-Barr), especialmente se forem administrados varios imunossupressores a0 mesmo
tempo.

Outros medicamentos e Jayempi

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isto deve-se ao facto de Jayempi poder afetar a forma como alguns
medicamentos funcionam. Além disso, outros medicamentos podem afetar a forma como Jayempi
funciona:

- Ribavirina, utilizada para tratar infeg¢des virais

- Alopurinol, oxipurinol ou tiopurinol ou outros inibidores da xantina-oxidase, tais como o
febuxostate (utilizado principalmente no tratamento da gota)

- Messalazina, olsalazina e sulfassalazina (tratamentos para a doenca inflamatoria intestinal
cronica, como a doenga de Crohn)

- Anticoagulantes, tais como a varfarina

- Inibidores da ECA (tais como o enalapril, o lisinopril, o perindopril e o ramipril, tratamentos
para a pressao arterial elevada ou insuficiéncia cardiaca)

- Trimetoprim com sulfametoxazol (antibidtico)

- Cimetidina (tratamento para tlceras do trato digestivo)

- Indometacina (tratamento da artrite reumatoide)

- Penicilamina (utilizada principalmente no tratamento da artrite reumatoide)

- Medicamentos citotoxicos (para tratar tumores, tais como o metotrexato)

- A vacinacio com vacinas vivas durante o tratamento com Jayempi pode ser prejudicial e deve
ser evitada.

- Atracirio ou cloreto de suxametoénio utilizados como relaxantes musculares em cirurgias.

- Infliximab (utilizado no tratamento de doengas inflamatdrias, tais como a artrite reumatoide, a
colite ulcerosa, a doenga de Crohn e a psoriase)

Antes de uma operacao, informe o seu médico de que esta a tomar azatioprina porque os
relaxantes musculares utilizados durante a anestesia podem interagir com a azatioprina.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

As mulheres que tomam Jayempi ou as parceiras sexuais de homens que tomam Jayempi ndo devem
engravidar durante o tratamento e por 6 meses apos o tratamento. Tanto os homens como as mulheres
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que tomam Jayempi devem utilizar um método contracetivo eficaz durante o tratamento e por 6 meses
apos o tratamento. Os dispositivos intrauterinos ndo sao adequados para a contrace¢do em mulheres a
tomar Jayempi (ou em mulheres cujos parceiros masculinos estejam a tomar Jayempi).

Se planeia engravidar, consulte o seu médico.
Se esta gravida, s6 deve tomar Jayempi se o seu médico o indicar. Caso esteja gravida ou pensa
estar gravida, deve informar imediatamente o seu médico.

Podem ocorrer alteragdes nas contagens sanguineas em recém-nascidos de maes que receberam
azatioprina durante a gravidez. Recomenda-se a realizagdo de analises regulares das contagens
sanguineas durante a gravidez.

Nao amamentar durante a terapéutica com Jayempi. Tal deve-se ao facto de pequenas quantidades
poderem passar para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao conduza ou utilize maquinas caso se sinta afetado ou com tonturas enquanto estiver a tomar este
medicamento.

Jayempi contém benzoato de sédio (E211)

Este medicamento contém 1,5 mg de benzoato de sodio (E211) por ml. O benzoato de soédio pode
aumentar a ictericia (amarelecimento da pele e dos olhos) em recém-nascidos (até 4 semanas de
idade).

Jayempi contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou seja, ¢ praticamente
«isento de sodio».

3. Como tomar Jayempi

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Dose

A dose de Jayempi depende do seu peso, da doenga a tratar, do seu controlo ¢ da sua saude geral. O
seu médico ird determinar a dose adequada para si e podera ajusta-la durante o tratamento. O seu
médico informa-lo-a da duragao do seu tratamento.

Para prevenir a rejeigdo de orgdos apos o transplante, a dose inicial habitual é de 5 mg por kg do seu
peso por dia e, apds algumas semanas ou meses, a dose € reduzida para entre 1 e 4 mg por kg do seu
peso por dia.

A dose para outras doengas situa-se geralmente entre 1 e 3 mg por kg do seu peso por dia.

Doenca renal/do figado
A sua dose pode ser reduzida se tiver uma doenga dos rins ou do figado.

Utilizagdo em criangas

A dose para criangas e adolescentes ¢ igual a dose para adultos.

A seguranga e eficacia da azatioprina em criangas nao foram ainda estabelecidas para o tratamento da
inflamacdo articular cronica (artrite idiopatica juvenil) e da esclerose multipla. Por conseguinte, ndo se
recomenda a utilizacdo de Jayempi para estas doengas em criangas.

Utilizacdo em doentes idosos
Pode ser necessaria uma dose reduzida.
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Jayempi com alimentos e bebidas

Jayempi deve ser tomado, pelo menos, 1 hora antes ou 2 horas depois de uma refeicdo ou ingestao de
leite. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Deve beber um pouco de dgua ap6s cada dose de Jayempi. Isto ajuda a assegurar que a dose total do
medicamento entra no seu sistema digestivo.

Manuseamento
A sua embalagem contém um frasco de 200 ml de medicamento, uma tampa, um adaptador de frasco e

duas seringas doseadoras (uma seringa vermelha de 3 ml e uma seringa branca de 12 ml). Utilize
sempre as seringas fornecidas para tomar o seu medicamento.

Contetido da embalage % \

Adantador de

o
Seringa de 12 ml (branca) Seringa de 3 ml (vermelha)
(para doses superiores a 3 ml) (para doses iguais ou inferiores a 3 ml)
K Frasco J
o A seringa para uso oral de 3 ml mais pequena (émbolo vermelho) ¢ marcada de 0,5 ml a 3 ml
com graduagdes menores de 0,1 ml. E utilizada para medir doses até 30 mg, com aumentos de
1 mg (0,1 ml).

Por exemplo:
- se a dose receitada for de 14 mg, utilize a seringa de 3 ml e extraia um volume de 1,4 ml.
- se a dose receitada for de 26 mg, utilize a seringa de 3 ml e extraia um volume de 2,6 ml.

. A seringa para uso oral de 12 ml maior (émbolo branco) ¢ marcada de 1 ml a 12 ml com
graduagdes menores de 0,25 ml. E utilizada para medir doses superiores a 30 mg, em aumentos
de 2,5 mg (0,25 ml).
Por exemplo:
- se a dose receitada for de 32 mg, utilize a seringa de 12 ml e extraia um volume de 3,25 ml.
- se a dose receitada for de 54 mg, utilize a seringa de 12 ml e extraia um volume de 5,5 ml.
- se a dose receitada for de 140 mg, utilize a seringa de 12 ml duas vezes para extrair uma

dose de 12,0 ml seguida de 2,0 ml (14 ml no total).

E importante que utilize a seringa doseadora correta para o seu medicamento. O seu médico ou
farmacéutico indicar-lhe-4 qual a seringa a utilizar, dependendo da dose que lhe foi receitada
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Se estiver a tomar ou a administrar o medicamento a uma crianga ou a outra pessoa, lave as maos antes
e depois. Limpe imediatamente quaisquer derrames. Para diminuir o risco de entrar em contacto com o
medicamento, utilize luvas descartaveis sempre que manusear Jayempi.

Se Jayempi entrar em contacto com a pele, os olhos ou as mucosas, lave a area imediata ¢
meticulosamente com agua e sabao.

Quando utilizar o medicamento, siga as instru¢des seguintes:
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Coloque luvas descartaveis antes de manusear Jayempi.

Agite o frasco para misturar bem o medicamento (figura 1).

Retire a tampa do frasco (figura 2) e aplique firmemente o adaptador no topo do frasco e deixe-
o colocado para futuras doses (figura 3).

Introduza a extremidade da seringa doseadora no orificio do adaptador (figura 4). O seu médico
ou farmaceéutico indicar-lhe-a qual a seringa correta a utilizar.

Vire o frasco ao contrario (figura 5).

Puxe o émbolo da seringa para tras para que o medicamento seja retirado do frasco para a
seringa. Puxe o émbolo para tras até ao ponto na escala que corresponde a dose receitada
(figura 5). Se tiver duvidas quanto a quantidade de medicamento a retirar para a seringa,
aconselhe-se sempre com o seu médico ou enfermeiro.

Vire o frasco para ficar direito e, com cuidado, retire a seringa do adaptador, segurando-a pelo
corpo e ndo pelo émbolo.

Coloque suavemente a ponta da seringa no interior da boca, na parte de dentro da bochecha.
Lenta e cuidadosamente, empurre o émbolo para baixo para introduzir suavemente o
medicamento na parte de dentro da bochecha e engula-o. NAO empurre o émbolo a forga para
baixo, nem esguiche o medicamento para a parte de tras da boca ou da garganta, pois podera
engasgar-se.

Retire a seringa da boca.

Engula a dose de suspenséo oral e beba um pouco de agua, certificando-se de que ndo ficam
residuos do medicamento na boca.

Coloque de novo a tampa no frasco, deixando ficar o adaptador colocado. Certifique-se de que a
tampa esta bem fechada.

Lave a seringa com agua fria ou morna da torneira ¢ enxague bem. Segure na seringa debaixo de
agua e mova o émbolo para cima e para baixo varias vezes, para garantir que o interior da
seringa fica limpo. Deixe a seringa secar na totalidade, antes de a utilizar de novo para tomar a
dose seguinte. Conserve a seringa num local limpo, juntamente com o medicamento.

Repita os passos acima para cada dose, de acordo com as instru¢des do seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Jayempi do que deveria

Se tomar mais Jayempi do que deveria, fale com o seu médico ou dirija-se imediatamente a um
hospital. Leve a embalagem do medicamento consigo.

O efeito mais provavel de sobredosagem € a supressao da medula ossea, atingindo o seu maximo 9-
14 dias ap6s a administragao.
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A supressdo da medula 6ssea reduz as contagens sanguineas e, em casos graves, provoca infecoes
perigosas e outros efeitos graves. Alguns sintomas de supressao da medula 6ssea incluem sensacao de
cansaco, ulceras na boca e na garganta, febre e infegdo, ¢ nddoas negras ¢ hemorragias inexplicaveis.

Caso se tenha esquecido de tomar Jayempi

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a dose
seguinte como habitualmente.
Caso se tenha esquecido de tomar mais do que uma dose, fale com o seu médico.

Se parar de tomar Jayempi

O tratamento com Jayempi deve estar sempre sob vigilancia médica rigorosa. Fale com o seu médico
se quiser interromper ou parar o tratamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Se apresentar algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves, pare de tomar Jayempi e fale com
o seu médico ou dirija-se imediatamente ao hospital:

- Reagdo alérgica, os sinais podem incluir:
cansago geral, tonturas, sensacao de enjoo (nauseas), enjoo (vomitos) ou diarreia, temperatura
elevada (febre), tremores ou arrepios, vermelhidao da pele, nédulos na pele ou erupgao cutanea,
dor nos musculos ou nas articulagdes, alteragdes na cor da urina (problemas nos rins), confusao,
sensagdo de atordoamento ou fraqueza (causada por pressao arterial baixa).

Se apresentar algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves, fale com o seu médico ou dirija-se
imediatamente ao hospital:

- febre ou deteta quaisquer sinais de infecdo, tais como dor de cabega e dores no corpo, tosse ou
dificuldade em respirar (semelhante a uma infegdo no peito)

- se entrar em contacto com alguém que sofra de varicela ou zona

- deteta qualquer um dos seguintes: fezes escuras, sangue nas fezes, dor abdominal ou
amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos

- forma nodoas negras com facilidade ou detetar qualquer hemorragia fora do normal

- sente-se extremamente cansado

- deteta nodulos em qualquer parte do seu corpo

- deteta quaisquer alteragdes na sua pele, por ex., bolhas ou descamacao

- o seu estado de saude piorou de repente

Os outros efeitos indesejaveis incluem:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- Reducao da fungdo da medula 6ssea, que pode fazé-lo sentir-se mal ou aparecer nas suas
analises ao sangue
A supressdo da fun¢do da medula dssea geralmente volta ao normal quando a dose ¢ ajustada.
Os sinais de fungdo anormal da medula 6ssea podem ser: aumento da suscetibilidade a infeg¢des,
ulceras na boca e na garganta, aumento de hemorragias, cansago ¢ mau desempenho mental e
fisico
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- Nivel baixo de glébulos brancos nas suas andlises ao sangue (leucopenia), o que pode causar
infecdes

- Infe¢des em recetores de transplante que tomam Jayempi em associagdo com outros
imunossupressores

Frequentes (podem afetar 1 em cada 10 pessoas)

- Nivel baixo de plaquetas no sangue (trombocitopenia), o que pode causar nédoas negras ou
hemorragias facilmente
- Nauseas, ocasionalmente combinadas com vomitos

Pouco frequentes (podem afetar até¢ 1 em cada 100 pessoas)

- Nivel baixo de glébulos vermelhos (anemia), o que pode fazer com que se sinta cansado, com
dores de cabeca, falta de folego durante o exercicio, com tonturas e palidez

- Inflamagao do pancreas, especialmente em recetores de transplante e em doentes com doenga
inflamatoria intestinal

- Infeg¢des em doentes que ndo receberam outros imunossupressores em associagdo com
azatioprina

- Reagdes de hipersensibilidade. Em casos muito raros, ocorreram reagdes de hipersensibilidade
fatais

- Problemas de figado, que podem causar fezes claras, urina escura, comichdo e amarelecimento
da pele e dos olhos

- Congestao biliar

- Agravamento dos valores da fung@o do figado

As lesOes hepaticas e a congestdo biliar sdo dependentes da dose e geralmente diminuem apoés a
descontinuacdo do tratamento.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

- Varios tipos de cancro, incluindo cancro do sangue, linfatico e da pele (doencas malignas do
sistema sanguineo, tais como leucemias mieloides agudas e mielodisplasias, que sdo tipicas da
supressao do sistema imunitario)

- Insuficiéncia da medula 6ssea que resulta na reducdo do nimero de determinados globulos
brancos ou vermelhos (agranulocitose, anemia aplastica), de todas células sanguineas
(pancitopenia), aumento da ocorréncia de glébulos vermelhos imaturos anormais e
invulgarmente grandes (anemia megaloblastica) e de pequenos gldbulos vermelhos no sangue
Embora as alteragdes na contagem sanguinea ocorram geralmente no inicio da terapéutica, estas
também podem ocorrer mais tarde, durante a terapéutica. Por conseguinte, recomenda-se uma
verificagdo regular da contagem de células sanguineas, mesmo para doentes que permanecem
estaveis, durante o tratamento a longo prazo

- Lesdes hepaticas graves que podem ser fatais, especialmente em doentes transplantados que
recebem tratamento prolongado
Em alguns casos, a interrupgao do tratamento com Jayempi pode melhorar os sintomas

- Queda de cabelo. Em muitos casos, pode melhorar mesmo que continue a tomar azatioprina. A

relagdo entre a queda de cabelo e a utilizagdo de azatioprina ndo ¢ clara

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)

- Anemia devido ao aumento da degradagdo dos globulos vermelhos (anemia hemolitica)

- Reagdes cutineas graves com bolhas e descolamento da pele, especialmente nas extremidades,
na boca, nos olhos e na zona genital, associadas a mau estado geral e febre (sindrome de
Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica)

Foram notificadas vérias reacdes de origem possivelmente alérgica. Os sinais de tais reacdes de
hipersensibilidade podem ser sensagdo de mal-estar, tonturas, sonoléncia, nauseas (sensacao de
enjoo), vomitos, diarreia, febre, arrepios, erupgdo cutanea, inflamacao vascular, dor nos
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musculos e nas articulagdes, diminuicao da pressao arterial, problemas nos rins e no figado e
bloqueio do canal biliar (obstrugao biliar). Em casos muito raros, foram notificadas reagdes de
hipersensibilidade fatais

- A pneumonia melhora apo6s a interrupgao do tratamento com Jayempi

- Doengas inflamatdrias graves do colon (colite, diverticulite) e perfuracao intestinal em recetores
de transplante

- Diarreia grave em doentes com doenga inflamatoria intestinal

- Doengas gastrointestinais que conduzem a diarreia, dor abdominal (barriga), obstipacao,
nauseas € vomitos

- Um certo tipo de linfoma (linfoma hepatoesplénico de células T)

- Uma doenca da matéria branca do cérebro (LMP), causada pelo virus JC

Se sofrer de nauseas com vomitos ocasionais, o seu médico pode pedir-lhe que tome Jayempi
apos uma refeicao para reduzir estes sintomas. Informe o seu médico se tiver diarreia grave ou
nauseas € vomitos.

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser derivada a partir dos dados disponiveis)

- Pode desenvolver uma erupgao cutanea (carogos vermelhos, cor-de-rosa ou roxos elevados que
sdo0 dolorosos ao toque), especialmente nos bracos, nas maos, nos dedos, no rosto € no pescocgo,
que também pode ser acompanhada de febre (sindrome de Sweet, também conhecida como
dermatose neutrofilica febril aguda).

- Sensibilidade a luz solar que pode causar descoloragdo da pele ou erupgdo cutinea.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

S. Como conservar Jayempi

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

- Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no
frasco, ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

- Néo conservar acima de 25 °C.

- Manter o frasco bem fechado para impedir a deterioragdo do medicamento e reduzir o risco de
derrame acidental.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composiciao de Jayempi
A substancia ativa € a azatioprina. Um ml de suspensdo contém 10 mg de azatioprina.

Os outros componentes sao benzoato de sodio (E211), sucralose (E955), aroma de banana, acido

citrico mono-hidratado, celulose microcristalina e carmelose sodica, goma xantana e agua purificada.
Ver seccdo 2 «Jayempi contém benzoato de sédio» e «Jayempi contém sodioy.
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Qual o aspeto de Jayempi e contetido da embalagem

Jayempi é uma suspensao oral viscosa amarela. E fornecido em frascos de vidro de 200 ml com um
fecho resistente a abertura por criangas. Cada embalagem contém um frasco, um adaptador de frasco ¢
duas seringas doseadoras (uma seringa com um émbolo vermelho graduada de 3 ml e uma seringa com
um €mbolo branco graduada de 12 ml).

O seu médico ou farmacéutico indicar-lhe-a qual a seringa a utilizar, dependendo da dose que tenha
sido receitada.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Nova Laboratories Ireland Limited

3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlanda

Fabricante

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irlanda

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu/

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Para medir a dose em ml de acordo com a posologia prescrita, estdo incluidas na embalagem duas
seringas para uso oral; 3 ml (com émbolo vermelho) e 12 ml (com émbolo branco). As seringas para
uso oral sdo graduadas em incrementos de 0,1 ml (1 mg) e 0,25 ml (2,5 mg), respetivamente.

A tabela abaixo mostra, para um intervalo de idades, peso e doses, a conversao da dose (mg) em
volume (ml) utilizando as duas seringas para uso oral.

Tabela 1: Conversao da dose (mg) em volume (ml) utilizando as duas seringas para uso oral

Doset
*
Idade Peso 1 mg/kg 2 mg/kg 3 mg/kg 4 mg/kg 5 mg/kg
(Anos) (Kg)
mg ml mg ml mg ml mg ml mg ml
0 33 3,3 0,3 6,6 0,7 9,9 1,0 13,2 1,3 16,5 1,7

1 més 4,5 4,5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4 18,0 1,8 1225 ] 23
2 meses 5,6 5,6 0,6 | 11,2 1,1 16,8 1,7 1224 | 22 | 280 | 28
3 meses 6,4 6,4 0,6 | 12,8 1,3 19,2 1,9 | 256 | 2,6 | 32,0 | 3,25
4 meses 7,0 7,0 0,7 | 14,0 1,4 |1 21,0 | 21 28,0 | 2,8 | 35,0 | 3,50
5 meses 7,5 7,5 0,8 15,0 1,5 1225 | 23 30,0 | 3,0 | 37,5 | 3,75
6 meses 7,9 7,9 0,8 15,8 1,6 | 23,7 | 24 | 31,6 | 3,25 | 39,5 | 4,00

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 14,3 1,4 | 28,6 | 29 | 429 | 425 | 572 | 5,75 | 71,5 | 7,25

b
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