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ARAHAN DI BAWAH PERATURAN 29 PERATURAN – PERATURAN 

KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984 
 

 
BILANGAN 7 TAHUN 2022    

 
 

DIREKTIF UNTUK SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI AZATHIOPRINE :  

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT 

UNTUK PENGGUNA (RiMUP) DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN BERKAITAN 

RISIKO ERYTHEMA NODOSUM DAN MENYELARASKAN MAKLUMAT 

KESELAMATAN LAIN BERKENAAN REAKSI HIPERSENSITIVITI 

 
 

1. TUJUAN 

 

1.1 Jawatankuasa Penasihat Kesan Advers Ubat Kebangsaan (MADRAC) dalam 

mesyuarat kali ke-182 pada 26 Mei 2022 telah mencadangkan pengemaskinian 

sisip bungkusan dan Risalah Maklumat Ubat untuk Pengguna (RiMUP) bagi 

semua produk yang mengandungi azathioprine dengan maklumat keselamatan 

berkaitan risiko erythema nodosum dan menyelaraskan maklumat keselamatan 

lain berkenaan reaksi hipersensitiviti. 

 

1.2 Di bawah peruntukan Peraturan 8, Peraturan-Peraturan Kawalan Dadah dan 

Kosmetik 1984 (PKDK 1984), Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) dalam 

mesyuarat kali ke-374 pada 7 Julai 2022 telah membuat keputusan berkenaan 

perkara tersebut di atas.  

 
1.3  Sehubungan dengan itu, arahan ini dikeluarkan oleh Pengarah Perkhidmatan 

Farmasi di bawah peruntukan Peraturan 29, PKDK 1984 untuk memaklumkan 

Pemegang Pendaftaran Produk (PRH) berhubung perkara ini. 

 

 



NPRA.600-1/9/13 (  7  ) Jld.1 

2 

 

2.  PELAKSANAAN 

 

2.1 Oleh itu arahan – arahan berikut perlu dipatuhi untuk semua produk yang 

mengandungi azathioprine seperti berikut:- 

 

  2.1.1   Sisip bungkusan  

 

Pada bahagian Adverse Effects/ Undesirable Effects: 

 

Immune system disorders 

 

Several different clinical syndromes, which appear to be idiosyncratic 

manifestations of hypersensitivity, have been described occasionally 

following administration of azathioprine. Clinical features include general 

malaise, dizziness, nausea, vomiting, diarrhea, fever, rigors, exanthema, 

rash, erythema nodosum, vasculitis, myalgia, arthralgia, hypotension, 

renal dysfunction, hepatic dysfunction and cholestasis. 

 

In many cases, rechallenge has confirmed an association with 

azathioprine. 

 

Immediate withdrawal of azathioprine and institution of circulatory support 

where appropriate have led to recovery in the majority of cases. 

 

Other marked underlying pathology has contributed to the very rare 

deaths reported.  

 

Following a hypersensitivity reaction to azathioprine, the necessity for 

continued administration of azathioprine should be carefully considered 

on an individual basis.   

 

  

2.1.2 Risalah Maklumat Ubat untuk Pengguna (RiMUP) 

 

  Pada bahagian Side effects: 

    

 Tell your doctor or pharmacist if you notice any of the following serious 

side effects. 

      

Allergic reactions, the signs may include:  

 

 






