Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Azathioprin HEXAL® 100 mg Filmtabletten

Azathioprin

Das Produkt wird in dieser Gebrauchsinformation als ,Azathioprin HEXAL® Tabletten* bezeichnet.

Arzneimittels beginnen.

lhren Arzt oder Apotheker.

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

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Azathioprin HEXAL® Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Azathioprin HEXAL® Tabletten beachten?
3. Wie sind Azathioprin HEXAL® Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Azathioprin HEXAL® Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was sind Azathioprin HEXAL®
Tabletten und wofiir wer-
den sie angewendet?

Azathioprin HEXAL® Tabletten enthalten den Wirk-
stoff Azathioprin. Dieser gehort zur Arzneimittel-
gruppe der so genannten Immunsuppressiva. Im-
munsuppressiva vermindern die Stérke lhres Im-
munsystems.

Ihr Arzt hat Ihnen aus einem der folgenden Griin-

de Azathioprin HEXAL® Tabletten verschrieben:

e Zur Vorbeugung der AbstoBungreaktion nach
einer Organtransplantation.

e Zur Kontrolle bestimmter Erkrankungen, bei de-
nen das Immunsystem gegen den eigenen Kor-
per reagiert.

Azathioprin HEXAL® Tabletten kénnen auch allein
oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von schwerer rheumatoider Arthritis,
schweren entziindlichen Darmerkrankungen (Mor-
bus Crohn oder Colitis ulcerosa) oder zur Behand-
lung von Erkrankungen angewendet werden, bei
denen das Immunsystem gegen den eigenen Kor-
per reagiert (Autoimmunkrankheiten), einschlieB-
lich schwere entzindliche Erkrankungen der Haut,
Leber, Arterien und bestimmte Bluterkrankungen.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Azathioprin
HEXAL® Tabletten beachten?

Azathioprin HEXAL® Tabletten diirfen nicht

eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Azathioprin, Mercaptopurin oder einen der
sonstigen Bestandteile von Azathioprin HEXAL®
Tabletten sind (siehe Auflistung der sonstigen
Bestandteile in Abschnitt 6). Eine allergische
Reaktion kann Hautausschlag, Juckreiz, Pro-
bleme beim Atmen oder Schwellungen von Ge-
sicht, Lippen, Rachen oder Zunge beinhalten.

¢ wenn Sie an einer schweren Infektion leiden.

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

e wenn Sie an einer Pankreatitis (Bauchspeichel-
driisenentziindung) leiden.

e wenn Sie vor kurzem mit einem Lebendimpf-
stoff geimpft wurden, zum Beispiel gegen Po-
cken oder Gelbfieber.

e wenn Sie schwanger sind (auBer lhr Arzt teilt
Ihnen mit, dass Sie die Tabletten einnehmen
sollen).

e wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Azathioprin HEXAL® Tabletten ist erforder-
lich

Sie werden Azathioprin HEXAL® Tabletten nur er-
halten, wenn Sie im Hinblick auf Nebenwirkungen
beobachtet werden kénnen.

Bei Geschwiiren im Hals, Fieber, Infektionen, Blut-
erglissen oder Blutungen wenden Sie sich umge-
hend an lhren Arzt.

Teilen Sie lhrem Arzt auch sofort mit, falls Sie

¢ wiahrend der Einnahme von Azathioprin HEXAL®
Tabletten geimpft werden sollen

® an einer Erkrankung leiden, bei der der Kérper
eine zu geringe Menge einer natirlichen che-
mischen Substanz mit dem Namen Thiopurin-
Methyltransferase (TPMT) bildet

® am so genannten Lesch-Nyhan-Syndrom leiden.

Bei Patienten, die mit Immunsuppressiva behan-
delt werden, kénnte das Krebsrisiko erhéht sein,
insbesondere der Entwicklung eines Non-Hodg-
kin-Lymphoms, Sarkoms (z. B. Kaposi-Sarkom
und andere Sarkome), einer Ortlich begrenzten
Krebserkrankung in der Gebarmutter und von
Hautkrebs.

Wahrend der Behandlung mit Azathioprin HEXAL®
Tabletten sollten Sie starkes Sonnenlicht oder UV-
Strahlen vermeiden.

Wenn die Filmtablette halbiert werden muss, ist
jeder Hautkontakt mit Tablettenstaub oder den
Bruchstellen zu vermeiden.

Blutuntersuchungen

Wahrend der ersten 8 Behandlungswochen ist

einmal pro Woche eine Blutuntersuchung erfor-

derlich. Haufigere Blutuntersuchungen kénnen

erforderlich sein, wenn Sie

® hdheren Alters sind

® eine hohe Dosis einnehmen

® eine Leber- oder Nierenfunktionsstérung haben

e unter einer eingeschrankten Knochenmarkfunk-
tion leiden

e an einer Uberfunktion der Milz leiden.

Es ist wichtig, dass Sie eine wirksame Empféang-
nisverhltung (zum Beispiel mit Kondomen) prak-
tizieren, da die Einnahme von Azathioprin HEXAL®
Tabletten durch Manner oder Frauen zu Geburts-
fehlern fuhren kann.

Warnhinweis

Das Absetzen von Azathioprin HEXAL® Tabletten
soll stets unter engmaschiger Kontrolle erfolgen.
Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt.

Bei Einnahme von Azathioprin HEXAL®
Tabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
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den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet

haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-

bungspflichtige Arzneimittel handelt, z. B.:

¢ Allopurinol, Oxipurinol oder Thiopurinol (Mittel
zur Gicht-Behandlung)

¢ Muskelrelaxantien wie Curare, d-Tubocurarin,

Pancuronium oder Succinylcholin

andere Immunsuppressiva wie Ciclosporin oder

Tacrolimus

Infliximab (Mittel zur Behandlung von Morbus

Crohn)

Olsalazin, Mesalazin oder Sulfasalazin (Mittel

zur Behandlung von Colitis ulcerosa)

e Warfarin oder Phenprocoumon (Blutverdlinner)

e ACE-Hemmer (bestimmte Mittel zur Behand-
lung von Bluthochdruck oder Herzleistungs-
schwaéche)

¢ Trimethoprim und Sulfamethoxazol (Antibiotika)

Cimetidin (Mittel zur Behandlung von Geschwii-

ren im Verdauungstrakt)

¢ Indometacin (Mittel gegen Rheuma)

® Arzneimittel zur Behandlung von Krebs oder

Arzneimittel, welche die Bildung von neuen Blut-

kérperchen verlangsamen bzw. stoppen

Furosemid (Mittel zur Entwasserung bei Herz-

leistungsschwéche)

¢ Impfstoffe, zum Beispiel gegen Hepatitis B

¢ jede Art von Lebendimpfstoff

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Azathioprin HEXAL® Tabletten wahrend
der Schwangerschaft nur auf Anweisung lhres Arz-
tes einnehmen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie schwanger sind oder vermuten, dass Sie
schwanger sein kénnten.

Ménner und Frauen im geschlechtsreifen Alter
sollten keine Intrauterinpessare (z. B. Spirale, Kup-
fer-T-Spirale), sondern ein anderes Verhiitungs-
mittel anwenden.

Sie sollten bis mindestens 3 Monate nach Been-
digung der Behandlung mit Azathioprin HEXAL®
Tabletten empféngnisverhiitende MaBnahmen
treffen.

Wihrend der Behandlung mit Azathioprin HEXAL®
Tabletten diirfen Sie nicht stillen, da die im Korper
gebildeten Abbauprodukte in die Muttermilch
Ubergehen und lhr Kind schadigen kénnen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Sie kénnen sich wahrend der Einnahme von Aza-
thioprin HEXAL® Tabletten an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen, es
sei denn, bei Ihnen tritt Schwindel auf. Schwindel
kann durch Alkohol noch verstarkt werden. Wenn
Sie Alkohol getrunken haben, sollten Sie sich nicht
an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Ma-
schinen bedienen.

Wichtige Informationen iliber bestimmte
sonstige Bestandteile von Azathioprin
HEXAL® Tabletten

Azathioprin HEXAL® Tabletten enthalten Lactose.
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrag-
lichkeit leiden.

Wie sind Azathioprin HEXAL®
Tabletten einzunehmen?

Die Tabletten sollen zu den Mahlzeiten mit einem
Glas Flissigkeit eingenommen werden.

Dosierung

Patienten nach einer Transplantation

Die Dosis am ersten Tag betragt Ublicherweise bis
zu 5 mg pro kg Kérpergewicht und Tag. Spater
betragt die Ubliche Dosis 1 - 4 mg pro kg Kérper-
gewicht und Tag.

Andere Erkrankungen
Die Dosis betragt Ublicherweise 1 - 3 mg pro kg
K&rpergewicht und Tag.

Kinder und Jugendliche

Die Behandlung von Kindern unter 18 Jahren mit
den folgenden Erkrankungen wird nicht empfoh-
len, da keine ausreichenden Daten verfugbar sind:
¢ juvenile chronische Arthritis,

e systemischer Lupus erythematodes,

® Dermatomyositis und

e Polyarteriitis nodosa.

Bei den anderen Anwendungsgebieten werden fur
Kinder und Jugendliche die Ublicherweise flr Er-
wachsene verordneten Dosierungen angewendet.

Altere Patienten
Altere Patienten bendtigen mdglicherweise eine
geringere Dosis.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérun-
gen bendétigen méglicherweise eine geringere Do-
sis. Patienten mit einer schweren Leberfunktions-
stérung diirfen Azathioprin HEXAL® Tabletten nicht
einnehmen.

Uber die Dauer der Behandlung mit Azathioprin
HEXAL® Tabletten entscheidet Ihr Arzt.

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie eine gréBere Menge von Aza-
thioprin HEXAL® Tabletten eingenommen
haben als Sie sollten

Setzen Sie sich unverziiglich mit lhren Arzt, Apo-
theker oder dem néachstgelegenen Krankenhaus
in Verbindung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kénnen Azathioprin HEXAL®
Tabletten Nebenwirkungen verursachen, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Die Nebenwirkungen werden im Folgenden nach
Haufigkeit aufgefihrt. Bei der Bewertung werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  betrifft mehr als 1 Behandelten
von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von
1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten:  betrifft weniger als 1 Behandelten
von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschéatzbar

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei |h-
nen plétzlich eine pfeifende Atmung, Probleme
beim Atmen, Schwellung von Augenlidern, Ge-
sicht oder Lippen, Hautausschlag oder Juck-
reiz (vor allem, wenn der gesamte Koérper be-
troffen ist) auftritt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwir-

kungen auftritt, wenden Sie sich bitte sofort an

lhren Arzt:

o starke Ubelkeit

Durchfall

Fieber, Schittelfrost

Muskel- oder Knochenschmerzen, Muskelstei-

figkeit

Mudigkeit, Schwindel

e Entziindung der BlutgefaBe

¢ Nierenfunktionsstérungen (Anzeichen kénnen
eine Veranderung des ausgeschiedenen Harn-
volumens sowie der Farbe des Harns sein)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden eben-

falls beobachtet:

Sehr haufig:

® Virus-, Pilz- oder bakterielle Infektionen bei
Transplantatempfangern

* Beeintrachtigung der Funktion des Knochen-
marks

® eine geringe Anzahl an weiBen Blutkérperchen
in Ihrem Bluttest. Dies kann eine Infektion ver-
ursachen.

e Ubelkeit und Erbrechen, Appetitverlust (Anore-
xie)

Haéufig:

e eine geringe Anzahl an Blutplattchen im Blut.
Dies kann dazu fuhren, dass Sie leicht Bluter-
glsse und Blutungen bekommen.

Gelegentlich:

® Virus-, Pilz- oder bakterielle Infektionen bei al-
len Patienten, ausgenommen Transplantatemp-
fangern

¢ eine geringe Anzahl an roten Blutkdrperchen im
Blut. Dies kann dazu fuhren, dass Sie mide
sind, Kopfschmerzen bekommen, bei sportli-
cher Betatigung kurzatmig sind, sich schwin-
delig fuhlen oder blass sind.

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen mit folgenden
Beschwerden: allgemeines Unwohlsein, Schwin-
del, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Fieber, Schiit-
telfrost, Hautreaktionen, wie Hautrétungen und
Hautausschlage, Entziindung der BlutgefaBe,
Muskelschmerzen und Gelenkschmerzen, nied-
riger Blutdruck, Beeintrdchtigung der Leber-
und Nierenfunktion und Darmproblemen.

* Entzndung der Bauchspeicheldrise. Dies kann
dazu fuhren, dass bei lhnen starke Schmerzen
im Oberbauch mit Ubelkeit und Erbrechen, auf-
treten.

e |eberfunktionsstérungen. Diese kdnnen helle
Stihle, dunklen Urin, Jucken und Gelbfarbung
Ihrer Haut und lhrer Augen sowie abnormale
Ergebnisse bei Leberfunktionstests verursachen.

Selten:
e Probleme mit Ihrem Blut und Ihrem Knochen-
mark. Dies kann zu Schwéche, Midigkeit, Blas-

se, Kopfschmerzen, einer wunden Zunge, Atem-
losigkeit, Bluterglissen oder Infektionen fuhren.

¢ Darmprobleme. Diese kénnen zu Durchfall,
Bauchschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit und
Erbrechen fihren.

e schwere Leberschadigung, die lebensbedroh-
lich sein kann

® Haarausfall. Dieser kann sich wieder bessern,
obwohl Sie die Einnahme von Azathioprin
HEXAL® Tabletten fortfiihren.

¢ verschiedene Arten von Krebs, einschlieBlich
Blut-, Lymph- und Hautkrebs

Sehr selten:

¢ |ebensbedrohliche allergische Reaktionen, die
zu schwerwiegenden Zusténden an der Haut
fuhren kénnen (Stevens-Johnson-Syndrom und
toxisch-epidermale Nekrolyse)

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

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

Wie sind Azathioprin HEXAL®
Tabletten aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

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 bendtigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Azathioprin HEXAL® Tabletten ent-
halten
1 Filmtablette enthalt 100 mg Azathioprin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose (E 460),
Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Povidon K25
(E 1201), Croscarmellose-Natrium, Magnesium-
stearat (Ph.Eur) [pflanzlich] (E 572), hochdisperses
Siliciumdioxid

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

Wie Azathioprin HEXAL® Tabletten aus-
sehen und Inhalt der Packung
Azathioprin HEXAL® Tabletten sind hellgelbe, lang-
liche Tabletten mit einer Bruchkerbe.

Die Tabletten sollten nicht geteilt werden. Sollte
ein Teilen der Tabletten erforderlich sein, ist darauf
zu achten, dass eine Verunreinigung der Haut so-
wie ein Einatmen von Tablettenpartikeln vermieden
werden. Fir eine Langzeitbehandlung sollten ge-
gebenenfalls andere Arzneimittel mit einer Wirk-
stérke von 25 mg verwendet werden.

Verpackung
Polyethylen-Kunststoff-Behaltnis mit einem PE-
Schraubverschluss mit 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

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Marz 2011.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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toxischen Substanzen befolgt werden.

den nationalen Anforderungen zu entsorgen.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Azathioprin HEXAL® 100 mg Filmtabletten
Hinweise fiir die Anwendung, Handhabung und Entsorgung

Bei unbeschadigtem Filmiberzug ist die Handhabung der Tabletten nicht mit Risiken verbunden. In
diesem Fall sind keine besonderen Sicherheitsvorkehrungen erforderlich.

Bei Halbierung der Tabletten durch das Pflegepersonal sollen die Richtlinien fiir den Umgang mit zyto-

Uberschiissige Arzneimittel sowie kontaminierte Hilfsmittel sollen in deutlich gekennzeichneten Be-
héltern zwischengelagert werden. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend






