Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtabletten

Azathioprin

neimittels beginnen.

Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren

-

angewendet?
tabletten beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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. Weitere Informationen

Was sind Azathioprin HEXAL®
50 mg Filmtabletten und wofiir
werden sie angewendet?

Azathioprin gehoért zur Arzneimittelgruppe der
Immunsuppressiva, das sind Arzneimittel zur
Unterdrtickung der kérpereigenen Immunreaktion.

Azathioprin wird in Kombination mit anderen Arz-
neimitteln, die das Immunsystem unterdriicken
(z. B. Kortikosteroide) angewendet zur Vorbeu-
gung der AbstoBungsreaktion bei Patienten nach
Transplantation von Niere, Leber, Herz, Lunge
oder Pankreas von nicht verwandten Spendern.

Es kann Wochen oder Monate dauern, bevor eine
therapeutische Wirkung erkennbar ist und kann
einen Steroid-sparenden Effekt einschlieBen, wo-
durch die mit hoher Dosierung und Langzeit-An-
wendung von Kortikosteroiden verbundene Toxizi-
tat vermindert wird.

Azathioprin ist angezeigt in schweren Féllen der

folgenden Erkrankungen bei Patienten, die Ste-

roide nicht vertragen oder von ihnen abhéngig
sind und bei denen trotz Behandlung mit hohen

Steroid-Dosen keine ausreichende therapeutische

Wirkung erzielt werden kann

e schwere aktive rheumatoide Arthritis, die durch
Wirkstoffe mit geringeren gesundheitlichen Risi-
ken nicht kontrolliert werden kann (disease-mo-
difying anti-rheumatic drugs (DMARDs))

* schwere oder mittelschwere entziindliche Darm-
erkrankungen (Morbus Crohn oder Colitis ulce-
rosa)

* systemische entzindliche Erkrankung, welche die
Haut und/oder Darm betrifft (systemischer Lupus
erythematodes)

* eine Erkrankung des Bindegewebes mit einer
Beteiligung von Haut und Muskeln (Dermato-
myositis) und nicht-vererbliche Muskelerkrankung
mit entziindlichen Symptomen (Polymyositis)

* chronische Leberentziindung bei der sich das
Immunsystem gegen kérpereigene Zellen richtet
(autoimmune Hepatitis)

* Erkrankung der BlutgefaBBe, die héufig in Ge-
wichtsverlust, Abgeschlagenheit und Magen-
Darm-Stérungen resultiert (Polyarteriitis nodosa)

* refraktdre autoimmune héamolytische Anamie
hervorgerufen durch IgG-Warmeantikérper

* eine bestimmte Form von Blutungen in die Haut
und/oder Schleimhaut mit einer Verringerung der
Anzahl der Blutplattchen (chronische refraktére
idiopathische thrombozytopenische Purpura)

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Azathioprin HEXAL®
50 mg Filmtabletten beachten?

Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtabletten

diirfen nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Azathioprin, 6-Mer-
captopurin (ein Abbauprodukt von Azathioprin)
oder einen der sonstigen Bestandteile von den
Filmtabletten sind

* wenn Sie unter schweren Infektionen leiden

* wenn bei lhnen eine schwere Einschrankung der
Leber- oder Knochenmarkfunktion vorliegt

e wenn Sie unter einer Bauchspeicheldriisenent-
ziindung leiden

» wahrend der Schwangerschaft (auBer wenn der
Nutzen gréBer ist als das Risiko, siehe Abschnitt
»~Schwangerschaft®)

» wahrend der Stillzeit

Wenn Sie Azathioprin einnehmen, sollten Sie keine
Impfung mit Lebendimpfstoffen erhalten, insbeson-
dere Tuberkulose-, Pocken- oder Gelbfieberimp-
fung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtab-
letten ist erforderlich

Waéhrend der gesamten Behandlungsdauer mit
Azathioprin mussen Sie arztlich betreut werden.
Ihr behandelnder Arzt muss regelméBig lhr Blut-
bild kontrollieren. Dies geschieht wahrend der
ersten 8 Behandlungswochen einmal wdchentlich,
danach einmal alle 3 Monate.

Es soll haufiger kontrolliert werden

* wenn Sie hohe Dosen erhalten

* bei alteren Patienten

* wenn die Nierenfunktion eingeschrénkt ist

* wenn die Leberfunktion leicht bis maBig einge-
schrankt ist (siehe Abschnitt ,,Azathioprin HEXAL®
50 mg Filmtabletten dirfen nicht eingenommen
werden®)

* wenn bei lhnen die Knochenmarkfunktion leicht
bis maBig eingeschrankt ist (siehe Abschnitt
L+Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtabletten dirfen
nicht eingenommen werden®)

« bei Uberfunktion der Milz (Hypersplenismus)

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei lhnen
Geschwiire im Mund, Fieber, Infektionen, Bluter-
gusse, Blutungen oder andere Anzeichen, die auf
eine eingeschrénkte Knochenmarkfunktion hinwei-
sen (Myelosuppression), auftreten.

Patienten, die an einem Lesch-Nyhan-Syndrom
leiden (erbliche Stoffwechselstérung bei Jungen mit
hohen Harnsaurewerten im Blut, UberméaBiger Le-
bendigkeit, geistiger Einschrankung) sollen Aza-
thioprin nicht einnehmen, da es bei dieser Patien-
tengruppe unwirksam ist.

Wie bei anderen Arzneimitteln, die das Immunsys-
tem unterdricken, besteht die Mdéglichkeit Tumo-
ren zu entwickeln, vor allem, wenn die Haut der
Sonne ausgesetzt ist. Daher ist es ratsam direktes
Sonnenlicht (UV-Strahlen) moéglichst zu vermeiden
und die Haut regelméBig zu kontrollieren (siehe
Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich®).

Einfluss auf die Fruchtbarkeit

Die Besserung der chronischen Niereninsuffizienz
durch eine Nierentransplantation einschlieBlich
einer Behandlung mit Azathioprin ging einher mit
einer gesteigerten Fruchtbarkeit sowohl bei mann-
lichen als auch weiblichen Transplantatempfangern
(zu empfangnisverhitende MaBnahmen siehe Ab-
schnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Azathioprin darf nur mit besonderer Vorsicht ein-
genommen werden
* wenn Sie an unbehandelten akut auftretenden

Infektionen leiden (siehe Abschnitt ,,Azathioprin

HEXAL® 50 mg Filmtabletten durfen nicht einge-

nommen werden bei").

* wenn Sie ebenfalls folgende Préaparate einneh-
men

- Allopurinol, Oxipurinol oder Thiopurinol (Arznei-
mittel zur Behandlung von Gicht)

- Mesalazin, Olsalazin oder Sulfasalazin (Arznei-
mittel zur Behandlung von entziindlichen Darm-
erkrankungen)

- ACE-Hemmer (bestimmte Gruppe blutdruck-
senkender Arzneimittel)

- Trimethoprim/Sulfamethoxazol (Arzneimittel zur
Behandlung von Infektionskrankheiten)

- Cimetidin (Arzneimittel gegen Magenbeschwer-
den)

- Indometacin (Arzneimittel zur Behandlung von
Gicht, Schmerzen und/oder Entziindungen) oder

- Arzneimittel, mit zellschadigenden/knochen-
markunterdriickenden Eigenschaften

* wenn bei lhnen ein Mangel an einem bestimmten

Enzym (Thiopurin-Methyl-Transferase) vorliegt,

. Was sind Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtabletten und woflr werden sie
. Was mussen Sie vor der Einnahme von Azathioprin HEXAL® 50 mg Film-
. Wie sind Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtabletten einzunehmen?

. Wie sind Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtabletten aufzubewahren?

]

HEXAL

N

kann der Abbau von Azathioprin nicht vollstandig

erfolgen.
* wenn Sie Arzneimittel erhalten, die auf die Nerven
und Muskeln wirken (wie beispielsweise Curare,
Pancuronium, Tubocurarin oder Succinylcholin).
Informieren Sie lhren Arzt (der fur die Narkose
verantwortlich ist) bei einer bevorstehenden Ope-
ration Uber Ihre Behandlung mit Azathioprin (siehe
auch ,Bei Einnahme von Azathioprin HEXAL®
50 mg Filmtabletten mit anderen Mitteln®).
wenn Sie bestimmte blutverdiinnende Arznei-
mittel (vom Cumarin-Typ) einnehmen. Ihr behan-
delnder Arzt wird Sie engmaschig tberwachen.
wenn lhr behandelnder Arzt entscheidet, dass
Sie Azathioprin absetzen kénnen. Ihr behandeln-
der Arzt wird die Dosis schrittweise reduzieren.
wenn Sie bestimmte Impfungen erhalten. lhr be-
handelnder Arzt wird den Impferfolg kontrollie-
ren.
wenn Sie Arzneimittel anwenden, die das Zell-
wachstum und die Zellteilung hemmen (Zytosta-
tika; haufig bei Krebserkrankungen eingesetzt).
Sie kénnen diese Arzneimittel nur kombinieren,
wenn Sie medizinisch Uberwacht werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der oben
genannten Hinweise auf Sie zutrifft oder in der Ver-
gangenheit zugetroffen hat.

Bei Einnahme von Azathioprin HEXAL®
50 mg Filmtabletten mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Azathioprin und andere Arzneimittel kdnnen sich
gegenseitig beeinflussen (sowohl in der Wirkung
als auch in den Nebenwirkungen). Dies trifft fur fol-
gende Arzneimittel zu

* Allopurinol, Oxipurinol und/oder Thiopurinol (Arz-
neimittel, die unter anderem bei Gicht eingesetzt
werden). Der Abbau von Azathioprin im Koérper
wird gehemmt.

Arzneimittel, die zur kompletten Muskelerschlaf-
fung eingesetzt werden (bei Operationen), wie
beispielsweise Curare, Pancuronium, Tubocura-
rin oder Succinylcholin. Die Wirkung dieser Arz-
neimittel kdnnte beeintréchtigt sein.

Ciclosporin und Tacrolimus (Arzneimittel, die
unter anderem bei Organtransplantationen ein-
gesetzt werden). Diese Arzneimittel werden in
ihrer Wirkung verstarkt, was zu einer ibermaBi-
gen Unterdriickung des Immunsystems flhrt.
Aminosalicylsdure-Derivate, wie beispielsweise
Olsalazin, Mesalazin oder Sulfasalazin (Mittel
unter anderem zur Behandlung von Morbus
Crohn). Es kann eine knochenmarkunterdriicken-
de Wirkung verursachen.

Warfarin (Mittel zur Blutverdiinnung). Die blutver-
dinnende Wirkung dieses Arzneimittels kann
vermindert werden.

so genannte ACE-Hemmer (unter anderem bei
Herzleistungsschwéche, beispielsweise Capto-
pril), Trimethoprim/Sulfamethoxazol (Arzneimittel
gegen bestimmte Infekte), Cimetidin (Arznei-
mittel unter anderem gegen Magen-Darm-Ge-
schwiire) oder Indometacin (Arzneimittel gegen
bestimmte rheumatische Beschwerden). Das Ri-
siko flr eine Knochenmarkschadigung kann er-
héht sein.

Arzneimitteln mit knochenmarkunterdriickenden
Eigenschaften oder Arzneimittel gegen Krebser-
krankungen. Es ist wahrscheinlich, dass die Kno-
chenmarkfunktion unterdriickt wird.

bestimmte Impfstoffe. Eine verminderte Reaktion
auf Impfstoffe kann auftreten (siehe auch Ab-
schnitt ,Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtabletten
durfen nicht eingenommen werden bei").

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft dirfen Sie Aza-
thioprin nur auf Anweisung des Arztes und nach
strenger Nutzen/Risiko-Abwéagung anwenden.

Nach Azathioprin-Behandlung der Mutter kdnnen
Azathioprin und seine Abbauprodukte in geringen
Konzentrationen im fetalen Blut und im Fruchtwas-
ser nachgewiesen werden. Ein Teil der Neugebo-
renen, deren Mutter mit Azathioprin behandelt
wurden, zeigten Blutbildungsstérungen. Daher
wird wahrend der Schwangerschaft eine beson-
ders sorgfaltige Uberwachung des Blutbildes an-
geraten. Sowohl weibliche als auch maénnliche
Patienten im fortpflanzungsfahigen Alter sollten
wéahrend der Einnahme von Azathioprin und bis
mindestens 3 Monate nach Therapieende emp-
fangnisverhitende MaBnahmen treffen. Dies gilt
auch fir Patienten mit einer eingeschrénkten
Fruchtbarkeit aufgrund einer dauerhaften Blutver-
giftung durch eine unzureichende Nierenfunktion
(Uramie). Die Fruchtbarkeit kann nach einer Trans-
plantation wiederhergestellt sein.

Azathioprin kann die Wirksamkeit von Kontrazep-
tiva herabsetzen, die in die Gebarmutter einge-
setzt wurden (intrauterine Kontrazeptiva).

Die gleichzeitige Einnahme von Azathioprin mit
Prednison (einem Arzneimittel, das unter anderem
zur Behandlung von Entzindungen angewendet
wird) wahrend der Schwangerschaft, kann eine
vorlibergehende Schwachung des Immunsystems
verursachen. Diese Kombination kann zu Wachs-
tumshemmung oder zu vorzeitiger Geburt fihren.
Die Langzeitfolgen dieser Wirkungen sind nicht
bekannt.

Mercaptopurin (ein Abbauprodukt von Azathioprin)
geht in die Muttermilch Uber. Azathioprin darf nicht
wahrend der Stillzeit eingenommen werden (siehe
Abschnitt ,,Azathioprin HEXAL® 25 mg Filmtablet-
ten dirfen nicht eingenommen werden®).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Daten Uber die Auswirkungen von
Azathioprin auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Azathioprin
HEXAL® 50 mg Filmtabletten

Wenn |hr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass bei Ihnen
eine Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zu-
ckerarten vorliegt, so sollten Sie dieses Arznei-
mittel erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein-
nehmen.

Wie sind Azathioprin HEXAL®
50 mg Filmtabletten einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtab-
letten immer genau nach Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Ubliche Dosis ist

Transplantation

Im Allgemeinen betréagt anfangs die Tagesdosis
bis maximal 5 mg pro kg Kérpergewicht. Danach
kann die Tagesdosis auf 1 - 4 mg pro kg Kérper-
gewicht reduziert werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Andere Anwendungsgebiete

Im Allgemeinen betrégt anfangs die Tagesdosis
1 - 3 mg pro kg Kérpergewicht. Danach kann auf
eine Tagesdosis reduziert werden, die zwischen we-
niger als 1 - 3 mg pro kg Kérpergewicht liegt.

Far die Behandlung der aktiven Leberentziindung
liegt die Tagesdosis in der Regel zwischen 1,0 -
1,5 mg pro kg Kérpergewicht.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- und/oder
Leberfunktion

Ihr Arzt wird eine Dosierung festlegen, die im unte-
ren Bereich der oben genannten Dosisbereiche
liegt. Azathioprin darf bei Ihnen nicht angewendet
werden, wenn Sie unter schweren Leberfunktions-
stérungen leiden (siehe Abschnitt ,Azathioprin
HEXAL® 50 mg Filmtabletten darf nicht eingenom-
men werden bei").

Kinder und Jugendliche

Fur die folgenden Erkrankungen liegen keine aus-

reichenden Daten hinsichtlich der Behandlung von

Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren vor

¢ juvenile idiopathische (unbekannte Ursache) rheu-
matische Gelenkentziindung

* rheumatoide Gelenkentziindung

* entziindliche Erkrankung, welche die Haut und/
oder Darm betrifft (systemischer Lupus erythe-
matodes)

* eine Erkrankung des Bindegewebes mit einer Be-
teiligung von Haut und Muskeln (Dermatomyosi-
tis) und

* Erkrankung der BlutgefaBe, die h&ufig in Ge-
wichtsverlust, Abgeschlagenheit und Magen-
Darm-Stérungen resultiert (Polyarteriitis nodosa)

Bei den anderen Erkrankungen gelten die glei-
chen Dosierungen, die Ublicherweise Erwachse-
nen verordnet werden.

Altere Menschen

Ihr Arzt wird eine Dosierung festlegen, die im unte-
ren Bereich der oben genannten Dosisbereiche
liegt. Das Blutbild muss besonders sorgféltig kon-
trolliert werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Azathioprin entweder zu stark oder zu schwach
ist.

Art und Dauer der Anwendung
Zum Einnehmen.

Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtabletten oder Tab-
lettenteile sollen unzerkaut zusammen mit mindes-
tens einem Glas Flussigkeit (200 ml) zu den Mahl-
zeiten eingenommen werden.

Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie mit
Azathioprin behandelt werden mussen.

Es kann Wochen bis Monate dauern bis Sie die
Wirkung von Azathioprin beobachten. Sollte aller-
dings innerhalb von 3 - 6 Monaten keine Wirkung
zu beobachten sein, kann lhr Arzt eine Beendi-
gung der Behandlung in Erwégung ziehen.

Sie durfen die Behandlung nicht selbst beenden.
Dies muss stets ausschleichend und unter &rztli-
cher Aufsicht erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge Azathioprin
HEXAL® 50 mg Filmtabletten eingenom-
men haben als Sie sollten

Verstandigen Sie sofort lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie zu viel Azathioprin eingenommen ha-
ben. Die folgenden Symptome konnen auf eine
Uberdosierung hinweisen: Abgeschlagenheit, Ge-
schwire im Rachenbereich, Fieber, Infektionen,
Bluterglsse und Blutungen.

Wenn Sie die Einnahme von Azathioprin
HEXAL® 50 mg Filmtabletten vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Folgen Sie dem normalen Einnahmeplan. Sollten
Sie mehr als eine Einnahme vergessen haben,
halten Sie Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Azathioprin

HEXAL® 50 mg Filmtabletten abbrechen

Ein Abbrechen der Azathioprin-Behandlung kann

zu einer Verschlechterung des Zustandes bei fol-

genden Erkrankungen fihren

» systemischer Lupus erythematodes mit Nephritis
(entzundliche Erkrankung, welche die Haut und/
oder Darm betrifft mit einer Nierenentziindung
mit Blut im Urin, Fieber und Flankenschmerzen)

* schwere entzindliche Darmerkrankungen (Mor-
bus Crohn oder Colitis ulcerosa)

* Entziindung der Leberzellen bei der sich das
Immunsystem gegen kdrpereigene Zellen richtet
(autoimmune Hepatitis)

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kénnen Azathioprin HEXAL®
50 mg Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei ca. 15 % der Patienten muss mit dem Auftre-
ten von Nebenwirkungen gerechnet werden. Die
Art, Haufigkeit und der Schweregrad der Neben-
wirkungen kénnen von der verwendeten Dosis und
Behandlungsdauer abhangen. Aber Sie kénnen
auch von der Grunderkrankung oder gleichzeitig
durchgefihrten Therapien abhangen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

mehr als 1 von 10 behandelten
Patienten

weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1 von 100 behandel-
ten Patienten

weniger als 1 von 100, aber
mehr als 1 von 1.000 behan-
delten Patienten

weniger als 1 von 1.000, aber
mehr als 1 von 10.000 behan-
delten Patienten

weniger als 1 von 10.000 be-
handelten Patienten
Héaufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar

sehr haufig:

haufig:

gelegentlich:

selten:

sehr selten:

nicht bekannt:

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Stérungen des Blut- und Lymphsystems

Sehr héufig

* Blutbildungsstérungen (Mangel an wei3en Blut-
kérperchen) mit erhohter Infektionsanfalligkeit
(Leukopenie) bei Transplantatempfangern (50 %)
und Patienten mit chronischen rheumatischen
Gelenkentziindungen (rheumatoide Arthritis)
(28 %)

Héufig

* Blutbildungsstérungen (Mangel an wei3en Blut-
kérperchen) mit erhdhter Infektionsanfalligkeit
(Leukopenie) bei Patienten mit entzindlichen
Darmerkrankungen

* Anémie, Blutbildungsstérungen (Mangel an Blut-
plattchen) mit Blutergissen und Blutungsnei-
gung (Thrombopenie)

Selten

* Blutbildungsstérungen (Mangel an wei3en Blut-
kérperchen) mit erhdhter Infektionsanfalligkeit
(Granulozytopenie)

* Verringerung der Blutzellen aller Systeme (Pan-
zytopenie) und

* Anamie aufgrund eines Mangels an roten Blut-
kérperchen (aplastische Anamie)

* Andmie mit vergréBerten Vorlauferzellen im ro-
ten Blutbild (megaloblastére Anamie)

* mangelhafte Entwicklung der roten Blutkérper-
chen (erythrozytare Hypoplasie)

* bei Mangel an einem bestimmten Enzym (TPMT)
bzw. Leber- und Nierenfunktionseinschréankung,
besteht eine héhere Wahrscheinlichkeit, dass
eine Unterdrickung der Knochenmarkfunktion
auftreten wird

Stérungen der Atemwege, des Brustkorbs und des

Mittelfells

Selten

¢ eine sich wieder zuriickbildende Form der Pneu-
monie

Stérungen des Verdauungstraktes

Sehr héufig

* Ubelkeit und Appetitlosigkeit mit gelegentlichem
Erbrechen (bei 10 % aller Patienten mit chroni-
schen rheumatoiden Gelenkentziindungen treten
diese Symptome auf)

Héufig

* Entziindung der Bauchspeicheldrise (0,2 - 8 %,
am haufigsten bei Patienten nach Organtrans-
plantation und Patienten mit Morbus Crohn)

Gelegentlich

* UbermaBige Fettausscheidung (Steatorrhoe)

* Durchfall

* schwere Durchfélle bei Patienten mit entzindli-
chen Darmerkrankungen

Selten

Die folgenden Erkrankungen treten nur nach einer

Transplantation auf

* Magen-Darm-Geschwiire

¢ Darmblutungen

* Nekrosen

* Entziindung des Dickdarms (Colitis)

¢ Entziindung der Ausstllpungen der Darmwand
(Divertikulitis)

¢ Durchbruch der Darmwand (Darmwandperfora-
tion)

Magen-Darm-Beschwerden kénnen sich bessern,
wenn Azathioprin in mehreren Dosen aufgeteilt
und/oder zu den Mahlzeiten eingenommen wird.

Haut und Bindegewebe

Haufig

* Haarausfall (Alopezie), der sich in vielen Fallen
wieder spontan zuriickbildet

Infektionen und Infestationen

Sehr héufig

* Infektionen, bei 20 % der Nierentransplantations-
patienten

Héufig
* Anfélligkeit fir Infektionen bei Patienten mit ent-
ziindlichen Darmerkrankungen

Gelegentlich
¢ Infektionen bei Rheumapatienten

Gutartige, bésartige und unspezifische Gewebe-

neubildungen

Héufig

* bei bis zu 2,8 % der Patienten mit Nierentrans-
plantaten: bdsartige Tumoren der Haut, bdsarti-
ge Tumoren der Lymphknoten (Non-Hodgkin-Lym-
phom), Gebarmutterhalskrebs, bésartige Erkran-
kung, die durch viele Tumoren gekennzeichnet
ist (Kaposi-Sarkom), Krebs der duBBeren weibli-
chen Geschlechtsteile (Vulvakarzinom)

Gelegentlich

* Erkrankung der Lymphknoten nach Transplanta-
tion

Sehr selten

 akutes Auftreten von Blutkrebs (akute myeloi-
sche Leukamie)

* bestimmte Erkrankungen der Blutzellen-bilden-
den Knochenmarkzellen

Die Anwendung in anderen Anwendungsgebieten
als die der Verhitung einer TransplantatabstoBung
erhoht das Risiko fir die Entstehung von Tumoren.

Stérungen des Immunsystems

Gelegentlich

* allergische Reaktionen, die sich duBern kénnen
in allgemeinem Unwohlsein, Steifheit, Schittel-
frost, Blutdruckabfall, Schwindel, Vermehrung
der weiBen Blutkérperchen, Ausschlag, starker
Ubelkeit und Erbrechen, Durchfall, Fieber, Juck-
reiz, Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen, Ent-
zUndung der BlutgefaBe, Nierenfunktionsstérun-
gen, Erhéhung der Leberenzyme

Sehr selten
¢ allergische Reaktionen mit tddlichem Ausgang

Funktionsstérungen der Leber und der Galle

Héufig

* Leberfunktionsstérungen

¢ Gallestau (Cholestase)

¢ Entziindung der Gallenwege (Cholangitis)

* zahlreiche kleine blutgefillte Strukturen in Teilen
der Leber (Peliosis hepatitis)

* unkontrollierte Vermehrung bestimmter Teile der
Leber

* knotige Gewebswucherungen bei 3 - 10 % der
Patienten nach Organtransplantation

Gelegentlich

* Leberschadigung (Hepatotoxizitat) tritt bei < 1 %
der Patienten mit chronischen rheumatoiden Ge-
lenkentziindungen auf

Selten
» Erkrankung der Leber mit Venenverschluss

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie sind Azathioprin HEXAL®
50 mg Filmtabletten aufzube-
wahren?

Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtablet-
ten nach dem auf dem Blister und der auBeren
Umhdllung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Wenn Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtabletten
halbiert werden muissen, sollte Hautkontakt mit
Pulver oder den Bruchstellen der Tabletten vermie-
den werden. Nicht verwendete Reste sollten mit
der gleichen Vorsicht entsorgt werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaB3-
nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtab-

letten enthalten

* Der Wirkstoff ist Azathioprin. Jede Filmtablette
enthélt 50 mg Azathioprin.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Povidon K 25,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Hypromellose, Mikrokristalline Cellu-
lose, Macrogolstearat 400, Talkum. Farbstoff:
Titandioxid (E 171)

Wie Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtab-
letten aussehen und Inhalt der Packung
Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtabletten sind
weiBe bis gelblich-weiBe Filmtabletten, bikonvex,
mit einseitiger Bruchrille.

PackungsgréBen: 50 oder 100 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedstaaten des Europdischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen

ltalien: Azatioprina Hexal 50 mg com-
) presse rivestite con film
Osterreich: Azathioprin ,Hexal” 50 mg -

Filmtabletten
Vereintes Konigreich: Azathioprine 50 mg Film-
coated Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Mai 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

46024559



