Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Azathioprin HEXAL® 100 mg Filmtabletten
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Was ist Azathioprin HEXAL und

wofiir wird es angewendet?
Azathioprin HEXAL enthélt den Wirkstoff Azath
prin. Dieser gehdrt zur Arzneimittelgruppe der so ge-
nannten Immunsuppressiva. Immunsuppressiva ver-
mindern die Strke Ihres Immunsystems.

Ihr Arzt hat Ihnen aus einem der folgenden Griinde
Azathioprin HEXAL verschrieben:
o aur

Sie werden Azathioprin HEXAL nur erhalten, wenn
Sie im Hinblick auf Nebenwirkungen beobachtet
werden kénnen.

Einnahme von Azathioprin HEXAL zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirziich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-

ben ader beabsichigen, andere Arnamitelainzu.
es sich um nicht

nach ei-
ner Organtransplantation
« zur Kontrolle bestimmter Erkrankungen, bei de-
o Kor

verschrabungspicriige Arenamitel handan, » 5.
* Alopurinol, Oxipurinl Thiopurina oder andere
Febuxostat

rper
reagiert

Azathioprin HEXAL kann auch allein oder in Kombi-
nation mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung
von schwerer rheumatoider Arthitis, schweren ent-
indichen Damerksankungen (Morbus Crofn oder
Colitis ulcerosa) oder Erk:
Kungen angowendet werden bel donen das Immon-
‘system gegen den eigenen Korper reagiert (Autoim-
munkrankheiten),  einschlieBlich schwerer
entzindiicher Erkrankungen der Haut, Leber, Arte-
rien und bestimmter Bluterkrankungen.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Azathioprin
HEXAL beachten?

Azathioprin HEXAL darf nicht eingenom-
men werden,

« wenn Sie allergisch gegen Azathioprin, Mercapto-
purin oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandeie dieses Arzneimittels sind.
Eine allergische Reaktion kann Hautausschiag,
Juckreiz, Probleme beim Atmen oder Schwellun-
gen von Gesicht, Lippen, Rachen oder Zunge be-
inhalten.

wenn Sie an einer schweren Infektion leiden.
wenn bel lnen eine schwere Einschinkung dor
Leber- oder

{werden hauptsachich zur ¥ Gichibohandlung an-
gewen
+ Lonvatomin (i hauptatitiich i Bebanding
von theumatoider Arthritis angewendet)
* endere Immunsuppressiva wie Cicosporin oder
Sacrolm
+ infiximab wird hauptsBchich zur Behandiung
von Colits uicerosa und Morbus Grohn angewen-
det)
« Olsalazin, Mesalazin oder Sulfasalazin (Mittel zur
Behandlung von Colitis ulcerosa)
Warfarin oder Phenprocoumon (Blutverdiinner)
ACE-Hemmer (bestimmte Mittel zur Behandiung
von Bluthochdruck oder Herzleistungsschwéiche)
“Trimethoprim und Sulfamethoxazol (Antibiotika)
Cimetidin (Mittel zur Behandlung von Geschwii-
ren im Verdauungstraki)
Indometacin oder Penicillamin (zur Behandlung
von Rheuma)
Methotrexat (wird hauptséchlich zur Behandlung
von Krabs angenenc
« Impfstoffe, zum Beispiel gegen Hepatitis B
 Fivavimn (zur Behandlung von viralen Infektioner)
« Vor einer Operation miissen
mitteilen, dass Sie Azathioprin einnehmen, da
Muskelrelaxanzien, die wahrend der Narkose an-
jewendet werden, Wechselwirkungen mit Aza-
thioprin haben kannen.

und Stillzeit

voriiegt
wenn Sie an einer Pankreatitis [Eauchspe\che\

drisenentziindung) leiden.

« wenn Sie vor kurzem mit einem Lebendimpfstoff
geimpft wurden, zum Beispiel BCG (vor allem ge-
gen Tuberkulose angewendet), gegen Pocken
oder Gelbfieber.

wenn Sie schwanger sind (auBer Inr Arzt teif In-
nen mit, dass Sie die Tabletten einnehmen sollen)

« wenn S stillen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

thioprin HEXAL einnehmen, insbesondere:
« wenn Sie wahrend der Einnahme von Azathioprin
“HEXAL geimpft werden sollen.
« wenn Sie an einer Erkrankung leiden, bei der der
Korper eine zu geringe Menge einer natirlichen
chemischen Substanz mit dom Namen Thopurin-
Methyltransferase (TPMT) bi
wenn Sic Hepatits B hatten (eme durch einen Vi-
1us verursachte Leberkrankheit),
wenn Sie am so genannten Lesch-Nyhan-Syn-
drom leiden.

Es ist wichtig, dass Sie eine wirksame Empfangnis-
verhiitung (z. B. mit Kondomen) praktizieren, da die
Einnahme von Azathioprin HEXAL durch Menner
und Frauen zu Geburtsfehlen fihren kann.

Wenn Sie eine Therapie mit Immunsuppressiva er-
halten, kénnte sich Ihr Risiko fiir folgende Erkran-
kungen durch die Einnahme von Azathioprin HEXAL
erhohen:
Tumore, einschlieBlich Hautkrebs. Wenn Sie Aza-
thioprin HEXAL eirnehmen, vermeiden S o5 da-
Sonnenlicht

Sie dilrfen Azathioprin HEXAL wéhrend der Schwan-
gerschaft nur auf Anweisung Ihres Arztes einnehmen.

Ménner und Frauen im geschlechtsreifen Alter soll-
ten keine Intrauterinpessare (2. B. Spirale, Kupfer-T-
Spirale), sondern ein anderes Verhiitungsmittel an-
wenden.

Frauen im gebérfahigen Alter sollten wahrend der
Behandlung mit Azathioprin und fir 6 Monate nach
Erhalt der letzten Dosis eine wirksame Verhiitungs-
methode anwenden.

Ménnern wird empfohlen, wahrend und bis zu 3 Mo-
nate nach dor Bahandiung mit Azathioprin kein Kind
2u zeugen. Ménner sollten daher wahrend der

‘eine wirksame Empfangnisverhiitung anwenden.

Wahrend der Behandlung mit Azathioprin HEXAL
dilrfen Sie nicht stilen, da die im Kérper gebildeten
Abbauprodukte in die Muttermilch ibergehen und
Thr Kind schédigen kbnnen.

ind oder stilen, n
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
von allen Arzneimitteln Inren Arzt oder Apotheker um
Rat (siehe auch Abschnitt 2).

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschine

SieKbnen sich wavend do Einnahme von Azath-
prin HEXAL an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
‘oder Maschinen bedienen, es sei denn, bei lhnen tritt
‘Schwindel auf. Schwindel kann durch Alkohol noch
verstarkt werden. Wenn Sie Alkohol getrunken ha-
ben, sollten Sie sich nicht an das Steuer eines Fahr-

ragen Sie Sohutsieidung und Venvenden S
schiitzende Sonnencreme mit einem hohen Licht-
schutzfaktor.

‘oder Maschinen bedienen,

Azathioprin HEXAL enthilt Lactose

- Die Behandlung mit Azathioprin HEXAL erhsht
Ihr Risiko, an einer bestimmten Art von Krebs
2u erkranken, die ,lymphoproliferative Erkran-
kung" genanrt wird Be Behandungsschems:

I tein, wenn
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden,

HEXAL enthalt Natrium

inschlies-
Ilch ) Triopurine) enthaten, kann i

Eine Kombination mehrerer gleichzeitig ange-
wendeter Immunsuppressiva erhaht das Risiko
fiir durch Virusinfektionen verursachte Erkran-
kungen des Lymphsystems (durch das Ep-

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu
Jnatriumfrei*.

3

st Azathioprin HEXAL

V] bedingte
rative Erkrankungen).

Die Einnahme von Azathioprin HEXAL kann Ihr Risi-

ko fir Folgendes erhdhen:

« Auftreten einer schweren Erkrankung, die ,Makro-
phagenaktivierungssyndrom* genannt wird (ex-
zessive Aktivierung weier Blutkdrperchen, die
mit Entziindungen einhergent) und in der Regel
bei Menschen mit bestimmten Arten von Arthritis

auftritt.
. In'ehlonen Wenn Sie mit Azathioprin HEXAL be-

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die Tabletten solten mindestens 1 Stunde vor oder
3 Stunden nach dem Essen oder dem Verzeh von
Milch eingenom Tabletten sollten
it mindostons sinem Glas Fssigkei 200 m) e
genommen werden.

Ko ir Vo, i baterile miskionen Dis
Infektionen kénnen einen schwereren Verlauf neh-
men. Sie sollten Ihrem Arzt unverziglich mitteilen,
wenn Geschwiire im Hals, Fieber, Infektionen,
Blutergiisse oder Blutungen auftreten (siehe auch
Abschnitt 4).

« Eine friihere Hepatitis B-Infektion tritt wieder au.

Teilen Sie Inrem Arzt vor dem Beginn der Behand-
lung mit, ob Sie Windpocken oder Gilrtelrose hatten
‘oder nichi

NUDT15-Genmutation

Wenn Sie eine angeborene Mutation des NUDT15-

Gens (einem Gen, das am Abbau von Azathioprin
i

Dosis betragt
Patienten nach einer Tmnsg\zn tion

Die Dosis am ersten Tag betragt ublicherweise bis
2u ' mg pro kg Kérpergewicht und Tag. Spéter be-
{rhgt die bhiche Dosie 14 mg pro ko Krpergewicnt
und Tag.

Andere Erkrankungen
Die Dosis betréigt iiblicherweise 1-3 mg pro kg Kar-
pergewicht und Tag.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Di Kindern unter 18

folgenden Erkrankungen wird nicht empfohlen, da
keine ausreichenden Daten verfiigbar sind:
« juvenile chronische Arthritis

im Kérper beteligt
Sie ein hoheres Risiko fir Infektionen und Haaraus-
fall, und Ihr Arzt kann Ihnen in diesem Fall ggf. eine
niedrigere Dosis verschreiben.

as Absetzen von Azathioprin HEXAL soll stets un-
ter engmaschiger Kontrolle erfolgen (siehe
Abschnitt 3). Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Blutuntersuchungen

Wahrend der ersten 8 Wochen der Behandlung wer-

den Sie wochentiiche Blutuntersuchungen bendti-

gen. Sie bendtigen haufigere Blutuntersuchungen,

wenn Sie

aiter sind.

eine hohe Dosis einnehmen

« eine Leber- oder Nierenfunktionseinschrénkung
haben

eine Knochenmarkfunktionseinschrankung haben.

Hypersplenismus haben.

« Dermatomyositis und
« Polyarteritis nodosa

Bei den anderen Anwendungsgebieten werden fur
Kinder und Jugendiiche die tblicherweise fiir Er-
wachsene verordneten Dosierungen angewendet.

Attere Patienten
Altere Patienten bendtigen maglicherweise eine ge-
ringere Dosis.

Leb
bendtigen moglicherweise eine geringere Dosis. Pa-
tienten mit einer schweren Leberfunktionsstérung
dirfen Azathioprin HEXAL nicht einnehmen.

Uber die Dauer der Behandiung mit Azathioprin
HEXAL entscheidet Ihr Arzt.
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Bittosprechen Sie mitIrom Arz, wonn Sie den Ein-
ck haben, dass die Wirkung von Azathioprin
AL s o s scimacn st

Die Tabletten sollten nicht geteilt werden. Sollte ein
Teilen der Tabletten erforderiich sein, ist darauf zu
achten, dass ein Hautkontakt mit der Bruchfliche
der Tablette oder dem Tablettenstaub vermieden
wird. Ein Einatmen von Tablettenstaub muss eben-
falls vermieden werden. Nach dem Kontakt mit ge-

* schwere Leberschadigung, die lebensbedrohlich
sein kann

« Haarausfall. Dieser kann sich wieder bessern, ob-
wohl Sie die Einnahme von Azathioprin HEXAL
fortfihren.

« verschiedene Arten von Krebs, einschiieBlich
Blut-, Lymph- und Hautkrebs

Sehr sefter
+ebensbecroniche alrgische Reatonen, i zu
ustan

teiiten Ihre Hande.

Fr eine langerfristige Behandlung sollten, wenn

mglich, andere Mite mitredrigeren Sidrken ver-
wendet werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Aza-
t loprin HEXAL eingenommen haben, als
Sie sollten

Setzen Sie sich unverzllch it Ihrem Arzt, Apo-
theker oder d

inden an der Haut fihren
kénnen (Stevens- iohnson: -Syndrom und toxisch-
epidermale Nekrolyse)

« Lungenentziindung. Diese kann Atemlosigkeit,
Husten und Fieber verursachen.

« Himschadigung durch eine Virusinfektion (Symp-
tome konnen Kopfschmerzen, Vevhauensanae—
rungen, Beeintréchtigungen der Sprache und Ver-
schiechterungen Gedichinisses, der

beim Treffen von Entschei-

Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Azathioprin
HEXAL vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Sollten
Sie eine Einnahme vergessen haben, halten Sie
Riicksprache mit Ihrem Arzt,

Falls 0 schon fest Zat i de Ennahme do nchs
ten Dosis ist

dungen [kognitive Verschlechterungen] einschlie-
Ben (eine Krankhet, die Progressive multifokale
Leukenzephalopathie in Verbindung mit einem
JC-Virus genannt wird)

« eine bestimmte Form von Lymphomen (hepato-
splenisches T-Zell-Lymphom). Es kénnen sich Na-
senbluten, Midigkeit, erhebliche néchtiiche
SchweiBausbriiche, Gewichtsverlust und unge-
Kidrtes Fieber (hohe Temperatur) entwickeln.

« Kolitis, Divertikulitis und Darmperforation bei

laceon Sl i verpasste Dode s Aroratan .
men Sie die vergessene Dosis ein, sobald Sie sich

wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Azathioprin
HEXAL abbrechen

Halten Sie Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie die Einnahme von Azathioprin
HEXAL beenden. Beenden Sie die Einnah

wenn Ihr Azt Innen mitteit, Gass dies sicher ist.

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

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die Nebenwirkungen werden im Folgenden nach

tienten mit entziindlichen Darmerkrankungen

icht bekan
horosenaibiltat (Empfindlichkeit gegeniiber
Licht und Sonnenlicht)

Meldung von Nebenwirkung

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an hn Azt oder Apathaker Dies it auch ir
icht in dieser

lage angegaben Sind. Si konnen Nebarwirkungen

auch direkt dem

r Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
£-63175 Born

: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kin-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
gung gestellt werden.

HEXAL

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem

B Geratsditam bosin s aut gon erton T
ats.

i dor 5 Wie ist

gende
Sefr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen e
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandeiten ~ 9anglich au

betreffen
Gelegentich: ke a2y 1 von 100 Behandelien
etreffen

Seften: kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-

ten betreffen
Setvseln: - kannbis 2 1 von 10,000 Bharcel des angegebenen Mon

Nicht bekannt: Héuhgkel( auf Grundlage der ver-
i

igbaren Daten nicht abschétzbar

Informieren Sie safort hren Arzt, wenn bei lnen

tmung,

Atmen, Schwellung Vo Gesicht
oder Lippen, Hautausschlag, Namknotchen oder
Juckreiz (vor allem, wenn der gesamte Kérper
betroffen ist) auftritt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

‘gen auftritt, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren
r2t:

« starke Ubelkeit
« Durchfal

« Fieber, Schiittelfrost
“Muskel-oder Knochenschmerzen, Muskelsteifig-
keit

Midigkeit, Schwindel

Entziindung der Blutgefate
Nierenfunktionsstérungen (Anzeichen kbnnen
eine Veréinderung des ausgeschiedenen Harnvo-
lumens sowie der Far

Die Ausbildung eines Hautausschiags ist mdglich
(fiihlbare rote, rosa- oder lilafarbene Knétchen,
die bei Beriihrung schmerzen), insbesondere auf
Armen, Handen, Fingern, Gesicht und Hals, még-
licherweise begleitet von Fieber (Sweet-Syndrom,
auch bekannt als akute febrile neutrophile Derma-
tose). Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist
nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Da-
ten nicht abschétzbar).

beobachtet:
el haufig

Pilz- oder bakterielle Infektionen, ein-
sehlablich scierer der untypischer inaktionen
mit Windpocken, Herpes zoster und anderen In-

In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Licht zu schiitzen

Entsorgen Sio Aranimittel iemal dber das Abwas-
ser (z. B. nic die Toilette sch
cken). Fragen 'Sl er Apo‘heke‘ i
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarmde/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Azathioprin HEXAL enthlt
Der Wirkstoff ist Azathioprin.
_ _Jede Filmtablette enthélt 100.mg Azathioprin. -

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose (E 460),
Lactose-Manahycrat, Maisstirke, Povidon K25
(E 1201), Croscarmellose-Natrium,

rat (P Eur) [oanalich] € 572) hoohdpersss SS
ciumdioxid

Eilmiberzug: Poly(vinylalkohol), Talkum (E 553b),
Macrogol 3350, Polysorbat 80 (E 433)

Wie Azathioprin HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

9 :
Iangliche, bikonvexe Tabletten mit Bruchkerbe auf
siner

Die Tabletten sollten nicht geteilt werden. Sollte ein
Teilen der Tabletten erforderlich sein, ist darauf zu
achten, dass eine Verunreinigung der Haut sowie ein
Einatmen von Tablettenpartikeln vermieden werden.
Fiir eine Langzeitbehandlung sollten gegebenenfalls
andere Arzneimittel mit einer Wirkstarke von 25 mg
verwendet werden

Verpackung
Di

Beintrichtigung der Funktion des Knochen-

e ‘eringe Anzah an weiben

héitnissen mit Polypropylen-Schraubverschluss mit
50 oder 100 Filmtabletten verpackt

Trers Bluteat Dics Kann eine Infektion verirsa.
chen.

oz
&

ufi
eine geringe Anzahi an Blutpléttchen im Blut. Dies
Kannlazu Obren,dass S icht Bter s und
Biotungen bekom

« Ubelkeit

Gelegentich

Pilz- oder bakterielle Infektionen bei allen
Patienten, ausgenommen Transplantatempféngern
eine geringe Anzahl an roten Blutkdrperchen im
Blut. Dies kann dazu fiihren, dass Sie miide sind,
Kopfschmerzen bekommen, bei sportiicher Be-
taliung lurzatmig sind, sich schwindelg fChien
oder biass sind

Uberempfindlichkeitsreaktionen mit folgenden
Beschwerden: allgemeines Unwohisein, Schwi
del Ubelket, Erbrechen, Durhfal Fieber Schit
teffrost, wie

nicht alle
o don Verier gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrae 25
83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

Deutschland

ses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-

Hautausschlige, Entziindung der E\uigemﬂe,
Muskelschmerzen und Gelenkschmerzen, niedri-
ger Blutdruck, Beeintréchtigung der Leber- und
Nierenfunktion und Darmprobleme

Entziindung der Bauchspeicheldriise. Dies kann
dazu fiihren, dass bei lhnen starke Schmerzen im
Oberbauch mit Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Leberfunktionsstérungen. Diese konnen helle
Stahle, dunklen Urin, Jucken und Gelbférbung
Ihrer Haut und Ihrer Augen sowie abnormale Er-
gebnisse bei Leberfunktionstests verursachen.

Selten
Probleme mit Ihrem Blut und Ihrem Knochenmark.
Dieskann 2u Schwache, Midigkeit Blse, Kopf-
rzen, einer wunden Zunge, Atemlosigke
Blitargissen oder Infoktonen fhren

nungen

Belgien  Azathioprin Sandoz 100mg fimom-
hulde tabletten

Bulgaren  VMYHOMIPUH100MGOWIMMPAHA

ETKN

Deutschiand Azamvopnn HEXAL 100 mg Filmtab-

Estland |mmunopnn 100 mg

Gstersicn - mmuncprin 100 mg Firmtabetien

Slowakei  Immunoprin 101

Slowenien  Immunoprin |00mg fimsko oblozene
tablete

Schweden  Azathioprin 1A Farma 100 mg filmdra-
gerad tablett

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im November 2023.

Inre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke u

ind Hexal wiinschen gute Besserung!

Die folgenden Informationen sind nur far Arzte bzw.

Hinweise fiir die Anwendung, Handhabung und Entsorgung

medizinisches Fachpersonal bestimmt

Tabletten nicht mit Risiken verbunden. In diesem|

Bei Halbierung der Tabletten durch das Pflegepersor
'schen Substanzen befolgt werden.

Fall sind keine besonderen Sicherheitsvorkehrungen erforderiic

Unerschissige Arnaimitel sowie kontamiiero Hifsmittol solen in deutich gekennzeictneten Behdlton

nal sollen die Richtlinien fiir den Umgang mit zytotoxi-

nalen 2u entsorgen.
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