=2

Gebrauch:

formation: Information fiir Patienten

Azathioprin HEXAL® 75 mg Filmtabletten

Azathioprin

L

« Heben Sie die

mittels beginnen, denn sie enthiit wichtige Informationen.

die nicht in dieser

auf. Vielleicht machten

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

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

nochmals lesen.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Azathioprin HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was soliten Sie vor der Einnahme von Azathioprin HEXAL beachten?

3. Wie ist Azathioprin HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Azathioprin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Azathioprin HEXAL und

wofiir wird es angewendet?
Azathioprin HEXAL enthilt den Wirkstoff Azathioprin.
Dieser gehort zur Arzneimittelgruppe der 5o genann-
ten Immunsuppressiva. Immunsuppressiva vermin-
dern die Starke Ihres Immunsystems.

I Ave nat lhnen aus ainen der felgenden Grindo
L

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

Einnahme von Azathioprin HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitte

Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-

nach ei-

h wenn es sich um nicht

g
ner ngantransp\amaucn

neimittel handelt, z. B.:
* Allopurinol, Oxipurinol, Thiopurinol oder andere
2.

en
s Immunsystem gegen den egenen Kovper re-
ager

Azathioprin HEXAL kann auch allein oder in Kombi-
nation mit anderen Arzneimitteln zur Behandiung von
schwerer rheumatoider Arthritis, schweren entzlind-

wiez.
den hauptsachlich zur Gichtbehandlung angewen-
det

« Penicillamin (wird hauptsachlich zur Behandlung
von rheumatoider Arthritis angewendet]

« andere Immunsuppressiva wie Ciclosporin oder
Tacrolimus

rohn oder Colitis

ing
gewendet werden, bei denen das Immunsystem ge-
gen den eigenen Kérper reagiert (Autoimmunkrank-
heiten),

9
Colits ulcerosa und Morbus Crohn angewendet)
« Olsalazin, Mesalazin oder Sulfasalazin (Mittel zur
Behandlung von Coltis ulcerosa)

Wartarin oder

Erkrankungen der Haut, Leber, Arterien und bestimm-
ter Bluterkrankungen.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Azathioprin HEXAL
beachten?

Azathioprin HEXAL darf

men wel

« wenn Sie allergisch gegen Azathioprin, Mercapto-
purin oder einen der in Abschnit 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

ht eingenom-

« AGE-Hemmer (bestimmte Mittel zur Behandiung
von Bluthochdruck oder Herzleistungsschwéche)

« Trimethoprim und Sulfamethoxazol (Antibiotika)

« Gimetidin (Mittel zur Behandlung von Geschwilren
im Verdauungstrakt)

« Indometacin oder Penicillamin (zur Behandlung
von Rheurna)

* Methotrexat (wird hauptsachlich zur Behandiung
von Krebs angewendet)

« Impfstoffe, zum Beispiel gegen Hepatitis B
Ribavirin (zur Behandlung von viralen Infektionen)

« Vor einer Operation miissen Sie dem Narkosearzt
mitteilen, dass Sie Azathioprin einnehmen, da
Muskelrelaxanzien, die wéhrend der Narkose an-

Eine allergische Reaktion kann Hautausschlag,
Juckreiz, Probleme beim Atmen oder Schwellun-
gen von Gesicht, Lippen, Rachen oder Zunge be-
inhatten.

wenn Sie an einer schweren Infektion leiden.

wenn bel Ieen ote schere Esyinkung der
Leber- oder gt

3 athio-
prin haben konnen.

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

wenn Sie an einer Pankreatms{Bauchwelche\drur
senentzlndung) i

ie vor Rureem it snem Lobendimpistoft
Gempft wirden, um Beispic BCG (vor alem go-
gen Tuberkulose angewendet), gegen Pocken oder
Gelbfieber.
« wenn Sie schwanger sind (auBer Ihr Arzt teilt Innen

mit, dass Sie die Tabletten einnehmen sollen).

« wenn Sie stilen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Azathio-
prin HEXAL einnehmen, insbesondere:

« wenn Sie waihrend 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 dem Namen Thiopurin-
Methyltransferase (TPMT) bildet.

« wenn Sie Hepatits B hatten (eine durch einen Virus
verursachte Leberkrankheit.

Ménner Alter sollten
keine Intrauterinpessare (z. B. Spirale, Kupfer-T-Spi-
rale), sondern ein anderes Verhiitungsmittel anwen-
den.

handlung mit Azathioprin und fir 6 Monate nach Er-
halt der letzten Dosis eine wirksame Verhitungsme-
thode anwenden.

Ménnern wird empfohlen, wahrend und bis zu 3 Mo-
nate nach der Behandlung mit Azathioprin kein Kind
2u zeugen. Ménner sollten daher wahrend der Be-
handlung mit Azathioprin und bis zu 3 Monate danach
eine wirksame Empfangnisverhitung anwenden.

Wahrend der Behandiung mit Azathioprin HEXAL dir-
fen Sie nicht stillen, da die im Kérper gebildeten Ab-
bauprodukte in die Muttermilch tbergehen und Inr
Kind schadigen kénnen.

Wenn Si schwanger ind oder atlen, oder wenn Sl
vermuten, schwan sein, oder beabsichtigen,
schwenger 2u wemen fragen Sie vor der Einnahme

leiden,

Es ist wichtig, dass Sie eine wirksame Empfangnis-
verhitung (2. B. mit Kondomen) praktizieren, da die
Einnahme von Azathioprin HEXAL durch Manner und
Frauen zu Geburtsfehlern fuhren kann

Therapie
ten, kinnte sich Ihr Risiko fir

vor
Rt 1s\ehe aon Absehni 2)

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschines

Sie konnen sich wahrend der Einnahme von Azathio-
prin HEXAL an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
‘oder Maschinen bedienen, es sei denn, bei Ihnen tritt
Schwindel auf. Schwindel kann durch Alkohol noch

durch die Einnahme von Azathioprin HEXAL erhahen:
« Tumore, einschiieBlich Hautkrebs. Wenn Sie Azat-
in HEXAL einnehmen, vermeiden Sie es da-
her, sich Sonnenlicht

verstarkt werden.
sollten Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs.
setzen oder Maschinen bedienen.

tragen Sie Schutzkleidung und verwenden Sie
schiitzende Sonnencreme mit einem hohen Licht-
schutzfaktor.

ioprin HEXAL enthilt Lactose
Se deses Armamitcl df

it dass Sio unter iner unvemaghchkem ‘gegeniber
liden.

- Die Behandlung mit Azathioprin HEXAL erhdht
Ihr Risiko, an einer bestimmten Art von Krebs zu
erkranken, die ,lymphoproliferative Erkrankung”
genannt wird. Bei Behandlungsschemata, die
mehrere Immunsuppressiva (einschlielich Thio-
purinen) enthaten, kann dies zum Tod filhren.

- Eine Kombination mehrerer gleichzeitig ange-

ki
kungen des Lymphsystems (durch das Epstein-

Azathioprin HEXAL enthilt Natrium

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

3 Wie ist Azathioprin HEXAL ein-

krankungen).

Die Einnahme von Azathioprin HEXAL kann Ihr Risiko

fiir Folgendes erhshen:

« Auttreten einer schweren Erkrankung, die ,Makro-
phagenaktivierungssyndrom* genannt wird (exzes-
sive Aktivierung weiBer Blutkdrperchen, die mit
Entziindungen einhergeht) und in der Regel bei
Menschen mit bestimmten Arten von Arthritis auf-

it

i
« Infektionen: Wenn Sie mit Azathioprin HEXAL be-
handelt werden, besteht fir Sie ein erhohtes Risiko

men. Sie solten Ihrem Arzt unverzdglich mitteilen,
wenn Geschwire im Hals, Fieber, Infektionen, Blut-
ergiisse oder Blutungen auftreten (siche auch
Abschnitt 4

« Eine frihers Hepatitis B-Infektion titt wieder auf.

Teilen Sie Ihrem Arzt vor dem Beginn der Behandlung
mit, ob Sie Windpocken oder Gurtelrose hatten oder
nicht.

NUDT15-Genmutation
Wenn Si aine angeborens iutation des NUDT15-
Gens (einem Gen n Azathioprin
HEXAL m Kbrper betaligt 50 auweloan, bestent for

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

Die Tabletten soliten mindestens 1 Stunde vor oder
3 Stunden nach dem Essen oder dem Verzefr von

e
mindestens einem Glas Fliissigkeit (200 mi) einge-
nommen werden,

Die empfohlene Dosis betrdgt
Dle Dosis amersten Tag neuagr blicherweise bis 2u

5 mg pro kg Kérpergewicht und Tag. Spéter betrégt
die Gbliche Dosis 1-4 mg pro kg Korpergewicht

‘Andere Erlrankungen
Die Dosis betréagt blicherweise 1-3 mg pro kg Kér-
pergewicht und Tag.

anwen Kongen ndichen

felgenden Erkcankungen witd e empfotien. da
keine ausreichenden Daten verfiigbar sind:

« juvenie chronische Arthritis

 ystemischer Lupus eryhematodes

usfall,
und Ihr Arzt kann hnen in diesem Fall gg! pobeivy
rigere Dosi verschelben.

Das Absetzen Il stets

. Po\yanenms nodosa

engmaschiger Kool erfolgen (siehe Abschnitt 3).
Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt

Blutuntersuchungen
Wahrend der ersten 8 Wochen der Behandlung wer-

Sie bendtigen haufigere Blutuntersuchungen, wenn

« iter sind.
eine hohe Dosis einnehmen.

« eine Leber- oder Nierenfunktionseinschrénkung
haben.

eine Knochenmarkfunktionseinschrénkung haben.
Hypersplenismus haben.

Bei den anderen n fir
Kinder und Jugendliche die Ublicherweise fiir Er-
‘wachsene verordneten Dosierungen angewendet.

At
Altere’ Panemen bendtigen moglicherweise eine ge-
fingere Dosi

Patentan mit Labsr- ode Nieentunktionssitrungen
benétigen moglicherweise eine geringe 5. Pa-
Honten. it einer schweren Leberfunktionsatorung
dirfen Azathioprin HEXAL nicht einnehmen.

Gber die Dauer der Behandiung mit Azathioprin
HEXAL entscheidet Inr Arzt,
sorossre

Fortsetzung auf der Riickseite >>  51755907-01/24




Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Azathioprin
HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

Die Tabletten sollten nicht geteilt werden. Sollte ein
Teilen der Tabletten erforderiich sein, ist darauf zu
achten, dass ein Hautkontakt mit der Bruchflache der
Tablette oder dem Tablettenstaub vermieden wird. Ein

den werden. Nach dem Kontakt mit geteilten Tablet-
ten waschen Sie bitte sofort Ihre Hande. Fir eine lan-
d

« schwere Leberschédigung, die lebensbedrohiich
in kann
« Haarausfall. Dieser kann sich wieder bessen, ob-
wohl Sie die Einnahme von Azathioprin HEXAL
fortfihren.
« verschiedene Arten von Krebs, einschiieflich Blut-,
Lymph- und Hautkrebs

Sefr selten
lebensbedrohiiche allergische Reaktionen, die zu
schwerwiegenden Zusténden an der Haut fihren

Mittel mit niedrigeren Stérken verwendet werden.

Wenn Sie eine griBere Menge von Azathio-
prin HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Setzen Sl sich uneranglch m e Az, Apote-

kénnen (Stevens-. und toxisch-
epidermale Nekrolyse)

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

« Himschédigung durch eine Virusinfektion (Symp-
tome kénnen Kopfschmerzen, Verhaltensanderun-
gen, Beeintrchiiqungen dor Sprachie und Ver-

des

ker oder dem
bindung.

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 Rilck-
Sprache mit Ihvem Arzt

Falls es schon fast Zeit i die Einnahme der néchsten
Dosis ist, warten Sie bis zu diesem Zeitpunkt und
lassen Sie die verpasste Dosis aus. Ansonsten neh-
men Sie die vergessene Dosis ein, sobald Sie sich
daran erinnern. Fahren Sie danach mit der Einnahme
wie gewohnt fort,

Wenn Sie die Einnahme von Azathioprin
HEXAL abbrechen

Halten Sie Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie die Einnahme von Azathioprin HEXAL
beenden. Beenden Sie die Einnahme nur, wenn Ihr
Arzt Ihnen mitteilt, dass dies sicher ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht beijedem auf-
treten missen.

Die Nebenwirkungen werden im Folgenden nach
Heufigkeit aufgefiihrt. Bei der Bewertung werden fol-
gendo Higleltsangaben zugruad goleg:

Batmensarhoh nd. seim Tt vor Enischér
dungen [kognitive Verschlechterungen einschie-
Ben (eine Krankheit, die Progressive multifokale
Leukenzephalopathie in Verbindung mit einem JC-
Virus genannt wird)

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

nnt

itat (Empfindiichkeit gegentiber Licht
und Sonnenlicht)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gt auch fir

angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Arzneimittel und
Abt. Phamaloviglanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175

Website: wwwbfam.de

anzsigen, ndem Sie Nebenwirurgen melden, kon-

nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

5 Wie ist Azathioprin HEXAL auf-

Sehr haufig:

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Be-
héltnis und dem Umkarton nach ,verwendbar bis* an-

betreffen
Heufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen
Galagantich: ke b 1 von 100 Baksrdten
flen
Seten: Rannbie s Tvan
betreffen
Sefir seften:  kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen
Nicht bekannt;

Vertallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
‘angegebenen Monats.

baren Daten nicht abschétzbar

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei Ihnen
plétzlich eine pfeifende Atmung, Probleme beim
Atm

Lippen, Hautausschlag, Hautkndtchen oder Juck-
reiz (vor allem, wenn der gesamte Kérper betrof-
fen ist) auftritt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
‘Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkun-
gen auftritt, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren
Arzt:

In der O um den In-
halt vor Licht zu schiltzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwas-
ser (z. B. nicht Uber die Tollette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter
‘www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere

HEXAL enthalt

« starke Ubelkeit 4
* Durchfall Informationen
« Fieber, Schitelfrost Wi
* Muskel- oder

Keit Der Wirkstoff ist Azatt

Midigkeit, Schwindel
« Entziindung der Blutgefabe

joprin.
Jote Fitablets amhan 78 mg Azathioprin.

Di tigen Bestandeile sind:

kennen eine

sowie der Farbe des Harns sein)
jedes Anzeichen von Fieber oder einer Infektion
(Halsschmerzen, Mundentziindung oder Be-
schwerden beim Wasserlassen

Die Ausbildung eines Hautausschiags ist moglich
(fihibare rote, rosa- oder lilafarbene Kndtchen, die
bei Beriihrung schmerzen), insbesondere auf Ar-
men, Handen, Fingern, Gesicht und Hals, mogii-
cherweise begleitet von Fieber (Sweet-Syndrom,
auch bekannt als akute febrile neutrophile Derma-
tose). Die Hufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht
bekannt (auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschatzbar)

beobachtet:

‘Sehr haufig
Virus-, Pilz- oder bakterielle Infektionen, ein-
schiieBlich schwerer oder untypischer Infektionen
mit Windpocken, Herpes zoster und anderen Infek-
tonsarrsger, bel Tansplanalemplingem

‘tose-Monohydrat, Maisstrke, Povidon K25 (E 1201),
oscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur)
[pfianzlich] (€ 572), hochdisperses Siliciumdioxid

Eimtbermie: Poltinakoto), T €5530) -
crogol 3350, Polysorbat 80 (E 433

Wie Azathioprin HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung
Azathioprin HEXAL 75 mg Filmtabletten sind gelbe,
runde, bikonvexe Tabletten mit Bruchkerbe auf einer
Sete

D Tabeten soen riht gteit werden. Solte on

werden.
Filr eine Langzeitbehandlung sollten gegebenenfalls
andere Arzneimittel mit einer Wirkstarke von 25 mg
verwendet werden.

Die sind in )

« eine geringe Anzahl an weiBen
Ihrem Bluttest. Dies kann eine Infektion verursa-
chen.

Haufig

« eine geringe Anzahl an Blutpléttchen im Blut. Dies
kann dazu filhren, dass Sie leicht Blutergisse und
Blutungen bekommen.

« Ubelkeit

Gelegentiich
* Virus-, Pilz- oder bakterielle Infektionen bei allen
Pati

haltnissen mit mit
50 oder 100 Filmtabletten verpackt.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré-
Ben in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
He

Industriestrae 25
&3607 Holzdrchen
Telefon: (08024) 90¢

Teefax: 08024) Soa-5290

« eine geringe Anzahl an roten Blutkrperchen im
Blut. Dies kann dazu fiihren, dass Sie mide sind,
Kopfschmerzen bekommen, bei sportiicher Betd-

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
o Ke-All

blass sind.
« Uberempfindiichkeitsreaktionen mit folgenden Be-
schwerden: allgemeines Unwohisein, Schwindel,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Fieber, Schiittel-

39179 Barleben
Deutschland

Dieses Arznei

el ist in den Mitglieds-

frost,
ausschlage, Entzindung der Blutgefae, Muskel-
schmerzen und Gelenkschmerzen, niedriger
Blutdruck, Beeintréchtigung der Leber- und Nie-
renfunktion und Darmprobleme

« Entziindung der Bauchspeicheldrise. Dies kann
dazu fiihren, dass bei Ihnen starke Schmerzen im
Oberbauch mit Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

« Leberfunktionsstdrungen. Diese konnen helle
Stiihle, dunklen Urin, Jucken und Gelbférbung Ih-
rer Haut und Inrer Augen sowie abnormale Ergeb-
nisse bei Leberfunktionstests verursachen

Selter
« Probleme mit lhrem Blut und Ihrem Knochenmark.
Dieskann 2u Schwache, Mgk, Blasse Koof-

staaten des.
mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

schmerzen, einer wunden
Blutergissen oder nesionen foven.

Bulgarien  VMYHOTIPUH 75 MG OUTIMP A1

Estland uncpr in 7

Deutschland Aza(mepnn X 75 mg Filmtablet-

Osterreich  Immunoprin 75 g Filmtabletten

Slowenien  Immunoprin 75 mg filmsko oblozene
tablete

Schweden  Azathioprin 1A Farma 75 mg fimdra-
gerad tablett

Diese -

arbeitet im November 2023.

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

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

Hinweise fiir die Anwendung, Handhabung und Entsorgun;
Bei unbeschédigtem Filmiberzug ist die Handhabung der Tabletten nicht mit Risiken verbunden. In diesem
Fall sind keine besonderen Sicherheitsvorkehrungen erforderlich.

Bei
Substanzen befolgt werden.

Uberschiissige Arzneimittel sowie kontaminierte Hilfsmittel sollen in deutlich gekennzsichneten Behaitern

J entsorgen.

76
5175590701724,



