Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtabletten

Azathioprin

innen, denn sie enthait wichtige Informationer

be
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
¢ Wenn Sio wsitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

urd Geben
ron Menschen schaden, auch wenn dicse dis gleichen Beschuerdsn haben ule i

Sic es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-

wie
potheker.Diesgit auch fr Neben-
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was st Azathioprin HEXAL und woftir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azathioprin HEXAL beachten?

3. Wie ist Azathioprin HEXAL einzunehmen?
4 Welche Nebenvirkungen sind moglch?

5. Wio it Azatnioprin HEXAL aufzobawa

6. Inhalt der Packung und weitere. omaonen

Was ist Azathioprin HEXAL und
wofilr wird es angewendet?
Azathioprin HEXAL enthalt den Wirkstoff Azathioprin. Es
gehért zur Arzneimittelgruppe der sogenannten Immun-
Suppressiva. Dies bedauitet, dass sie die Strke Ihres Im-
munsystems vermindern

Azathioprin HEXAL kann angewendet werden, um Ihrem

NUDT15-Genmutation

Wenn Sie eine angeborene Mutation des NUDT15-Gens.
(einem Gen, das am Abbau von Azathioprin HEXAL im
Korper beteiligt ist) aufweisen, bestent fiir Sie ein hohe-
res Risiko fiir Infektionen und Haarausfall, und Ihr Arzt
kann Ihnen in diesem Fall ggf. eine niedrigere Dosis ver-
schreiben.

Elnnahme von Azathioprin HEXAL zusammen
mit

Korper zu helfen, ein

ander
Informieren Sl lven Art oer Apotheker, wenn Sie an-

eine neue Niefe, Leber oder ein neves Herz anzunen-
men, oder um behandel

o mnsystom gsgen don sgenen Korper ot (-
toimmunerkrankunger).

Autoimmunerkiankungen sind unter ander
Schwers raumatoide Arhis (one Kranknet, b der
das Immunsystem Zellen angreift, die die Gelenke
auskleiden und Schwellungen, Schmerzen und Steif-
heit der Gelenke verursach),

. b

et eingenommen/angewendet raber oger e
bsichi

mittldie Wikweise von diesam Arznsimitel heeln-
ndere Ihrem A
Sie imca dor folgenden Arzneimittel bereits inneh

der das Immunsystem viele Organe und Gewebe des
Korers angroi, inschledich Hau, Golnke, Neren,
Crgans und aine stare Micigiot,

men oder eine

« Ribavirin (wird angewendet, um Virusinfektionen zu
behandeln)

*+ Methotrexat (wird hauptsdchich angewendet, um

* Allopurinol, Oxipurinol, Tmupurmul oder andere Xan-

F\aber smm keit und cht),

. myositis und Polymyositis (eme Gruppe von
i . die kel Muskek
schwach

wie Febuxostat 1wemen haupt-

« chronisch-aktive Autoimmunhepatitis (eme Krankhet,
bei Leberzell iftund Le”

shctlch zur Behandlung von Gicht ein
« Penicillamin (wird hauptsachiich zur Eehand\ung der

idigkeit,

Arthiitis angewendet)

Geloaroung dr Haut und Fiober verursacht),

s
3
3
=
8
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Polyarteritis nodosa (eine Seftene Krankheit, die eine
Entzlindung der Blutgefafe verursacht),

de Blutkrankheit, bei der der Kérper rote Blutkorper-
chen schneller zerstort, als er sie produzieren kann;
hwache und

Behandlung von Bluthochdruck [Hypertonie])
« Antikoagulanzien wie Warfarin oder Acenocumarol

dey

* Cimetidin i zu Behandhng von Magengeschd-

ren und Verdauungsstérungen angewend

 Incometacin (wrd 5o Schmerzen und Entzindungen
angewendet

+ Zytostatische Arzneimitel (Arzneimittel zur Behand-
lung verschiedener Krebsarten)

sche Purpura (eine Krankheit mit niedrigen Blutpltt-
chenzahlen, die leichte oder starke BlutergUsse und
Blutungen verursachen kann).

Azathioprin HEXAL kann auch zur Behandlung von ent-
rllhen Damericanktngen (Morous Crofn oder Co-
litis ulcerosa) angewendet werden

Ior Azt hat dioses Arzneimitol speciel i Sio un hre
Krankhet ausgewaht

. wie z. B. Olsalazin, Mesalazin oder

Sulfasalazin (werden hauptséchlich zur Behandlung

von Colitis ulcerosa und Morbus Crohn angewendet)

Cetrimoxazs en Antbitsum, des zur Bahanclhng

bakterieler Infekte angew

Infliximab (hauptsachiich zur Behandiung von Coltis

ulcerosa und Morbus Crohn)

+ Muskeirelaxantion, wis Taboburarn oder Succinylho-
lin (bei Operationen verwendet), da sie mit Azathioprin

Azathioprin einnehmen, weil wahrend der Anasthesie

prin HE . wird
g ‘mit Azathioprin HEXAL haben kénnen.
angewendet.
r sind, ob einer der
ten Punk\e auf Sie zu\nm sprechen Sie mit Ihvem Arzt
Was sollten Sie vor der oder innehmen.

von Azathioprin HEXAL beachten?

Azathioprin HEXAL darf nicht eingenommen

werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Azathioprin oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandelle die-

ses Arzneimittels sind.

wenn Sie allergisch gegen Mercaptopurin (ein Arznei-

mittel, das Azathioprin, dem Wirkstoff in Azathioprin

HEXAL, gleicht) sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitesprechen e it Ihvem Azt o Apotheks bavor
Sie Azatrioprn HEXAL o
& Kirzich sine Impfung (snen Impfstof o
halton haben oder demnacnst sfalten warden. Wenn
Sie Azathioprin HEXAL einnehmen, sollten Sie keine
Impfung mit einem Lebendimpfstoff (z. B. Impfstoffe
gegen Grippe, Masern, BCG usw.) erhalten, sofern Ihr
Arzt nicht bestitigt hat, dass dies sicher ist. Manche
Impfstoffe kinnten eine Infektion verursachen, falls Sie

erhalten,

wenn Sie an einer Erbkrankheit namens Lesch-Nyhan-

Syndrom leiden. Dies ist eine seltene erblich bedingte

Erkrankung bei der im Korper eine zu geringe Menge

einer Substanz namens HPRT oder ,Hypoxanthin-
Guanin-Phosphoribosyltransferase" vorliegt.

. Leber-

Impfungen wahrend der Einnahme von Azathioprin
HI

Wenn Sie eine Impfung (Impfstoff) erhalten sollen, spre-
chen Sie zuvor mit Ihrem fer dem medizinischen

achpersonal. Wenn Sie Azathioprin HEXAL einnefmen,
Colten Sie keine Impfung mit Gnem Lebendimpiotof
(z. B. Impfstoffe gegen Grippe, Masern, BCG usw,) er-
halten, sofern Ihr Arzt nicht bestétigt hat, dass dies sicher
ist. Der Grund hierfir ist, dass manche Impfstoffe eine

innahme von Azathioprin HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getréinken

Sie sollten das Arzneimittel mindestens 1 Stunde vor
‘oder 2 Stunden nach dem Verzehr von Milch oder Milch-
produkten einnehmen.

fahigkeit
Wern Sie schwanger sid oder stiln, oder wemn e
vermuten, sch

o (o Abschrit 2
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen’).

Schwangerschaft
Walvend Sie oder I Partnevo Partnerin Azathioprin
L

ben

leiden (bel der Ihr Korper eine zu geringe Menge des
Enzyms Thiopurin-Methylransferase produziert)
« wenn Sie jemals Windpocken oder Grtelrose hatten

die durch einen Virus verursacht wird)
*+ worn bel (nen dine Operaton gepant st well mt

thoden zur Vemmderung einer Schwangerschaft ange-

wendet werden.
Falls Sie schwanger sind, wird Ihr Arzt auf der Basis der
Risiken ur der Behandlung sorgfaltig abwagen,
ob Sie dieses Arzneimittel einnehmen sollten.

Frauen im gebarfahigen Alter sollten wahrend der Be-
handlung mit Azathioprin und fiir 6 Monate nach Erhalt

Operation zur
wendet werden, it Azathioprin

derlatzten

EXAL atrelen konnter). Sia mssen vor dor Opéra-
tion Ihren Narkosearzt tber Ihre Behandlung mit Aza-
thioprin HEXAL informieren.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben ge-
nannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Waihrend der Einnahme von Azathioprin HEXAL moch
IhrArzt regeimiB Bhtumtarsuchungen aurcion,
ich bei Ihne
om ergebon haben (sehe Apschit 3 e it Asathio-
prin HEXAL einzunehmen?”). Die Haufigkeit der Blutun-

mit der Dauer der

rend und bis zu 3 Monate
nach der Behandlung mit Azalhnopnr\ kein Kind zu zeu-
gen. Manner sollten daher wahrend der Behandlung mit
Azathioprin und bis zu 3 Monate danach eine wirksame
Empféngnisverhitung anwenden.

Stillzeit
Geringe Mengen von Azatioprin HEXAL Konnten n o
Muttermilch gelangen. Es wird empfohlen, dass Frauen
it Azaopein HEXAL auf das Stilen verzichten, sofern

oot Fragen S vor dam Stlle Iven Avzt um at.

Fortpflanzungsfahigkeit
Die Auswirkungen von Azathioprin HEXAL auf die Fort-

nimm
Einnahme von Azathioprin HEXAL ab.

Wenn Sie eine mmunsuppressve Therspie sraten,
kénnte die Einnahme von Azathioprin HEXAL zu
groBeren Risko fr folgende Krankheten fthren
, einschiiedlich Hautkrebs. Daher ist wahrend
der Einnahme von Azathioprin HEXAL eine iberméi-
ge Sonnenbestrahiung zu vermeiden, schiitzende
Kleidung 2u tragen und ein Sonnenschutzmittel mit
einem hohen Lichtschutzfaktor zu verwenden.

sind nicht bekannt.

Verkehrsiiicmigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Mascl
S bt eine Hinweiss darauf,dass Azathioprin HEXAL

Maschinen beeinflusst. Sollten bei Ihnen aufgrund der
Einnahme des Arzneimittels Nebenwirkungen auftreten,
solten Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs set-
zen oder Maschinen bedienen.

" Dla Behandung mit Azilopein HEXAL bt e
isiko, an einer bestimmten Art vt
kranken ,de \ymphupmh{eranve Emankung“ ge—
a, die m

o im munsuppresswa (emschlleﬁhch rmupurme)
enthalten, kann dies zum Tod filhren.

- Eine Kombination mehrerer gleichzaitig angewen-
deter Immunsuppressiva erhoht das Risiko fiir
durch Vinsinfektonen verursachis Errankungen

HEXAL enthilt Lactose

Azathioprin HEXAL enthalt Lactose-Monohydrat. Bitte
nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn hnen bekannt ist, dass Sie un-
tor iner Unvsrrsgichcait gegentibar bestimmisn 2u-
ckern leid

3 Wie ist Azathioprin HEXAL

[EEV] hetingte nmphoprolferative Errankungen).
« Auftreten einer schweren Erkrankung, die ,Makropha-

g
fivierung weiBer Blutkdrperchen, die mit Entziindun-
gen einhergeht) und in der Regel bei Menschen mit
bestimmten Arten von Arthritis auftitt

Daher ist wahrend der Einnahme von Azathioprin
HEXAL der Konlakt mit Personen zyvermeden, e an
Windpocken oder Girtelrose erkrar

emeute Aktierung einer fiheren Vepatts-B-nfek-
tior

+ andere Infektonen wie PML (Progressive mulfokale
Leukoenzephalopathi). ine opportunistische Infok-

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt

haben, Fragen Sic bel Ihrom Ar2t oder Apotheker nacn,
Wenn Sia sioh nicht sicher Sind.

Die Azathioprin HEXAL-Doss, die von Ihnen eingenom-

Dosis st abhangig von Ihrer Erkrankung,

K
loeren Magen sinnahmen. aber d e vt und Wcas s
den

tion. Sollten Sie be-
o koniakiven S een At (siehe Abschnitt 4
Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).

Infektionen
Wenn Sie mit Azathioprin HEXAL behandelt werden, be-
stent i Sie ein erhohtes Risiko i Viren-, Pilz- und bak-

Patienten kommt es.
nach der ersten Einnahme von Azathioprin zu Ubelkeit
Unwohisen), e el werden kann,indem die Tab-
letten nach dem Essen eingenommen

*+ Wabvend tver Enalme von Aza(hmprm FexaL wird

Daber i dle Anzahlund At er Zelen i hrem it
ord-

reren Veriauf nehmen. Siehe auch Abschnitt 4. Teilen Sie
Ihrem Arzt vor dem Beginn der Behandlung mit, ob Sie
Windpocken, Gilrtelrose oder Hepatitis B (eine von ei-
nem oder

berpri s Ihre Leber
Rimgegamih arbeter

« Moglicherweise fihrt Ihr Arzt noch weftere Blut- und
Urinuntersuchungen durch, um Ihre Nierenfunktion zu

nicht,

Hamsaure ist eine natirrich vorkommende Substanz,
Fortsetzung auf der Rilckseite >>
342




diein Irem Kérper produziert wird, und der Hamséure-
spiegel kann wahrend der Einnahme von Azathioprin
HEXAL ansteigen. Hohe Hamsaurespiegel konnten Ihre
Nieren schédigen.

+ Eventuell bekommen Sie Ausschiag (erhonte rote,
rosa- oder llafarbene Knotchen, die bei Berihrung
schmerzen), besonders auf den Armen, Handen, Fin-
gern Im Gesicht und Nacen, cer auch von Fieber

gleit

In Folge dieser L

Dosis von
Azathioprin HEXAL i

aku!e ebrie neurophie Dermatoce). DI Heiufigkeit

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn
Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlu-

Es st wichtig, dass die Betreuungspersonen wissen,
dass dieses Arzneimittel sorgféitig gehandhabt werden
muss. Falls Sie oder Ihre Pflegeperson zerbrochene Ta-
bletten beriihren, waschen Sie umgehend Ihre Hande.
Bitte fragen Sie Ihen Arzt oder Apotheker um Rat.

Die empfohlene Dosis betragt
Erwachsene nach einer Organiransplantation

Die Dosis am ersten Tag der Behandlung betréigt tbli-
cherweise bis zu 5 mg pro kg Kévper\;ew-ch‘ Spéter be-
tragt die Gbliche Dosis 1 mg bis 4 mg pro kg Korperge-
i, Walrand,der Behandiung wirs G Ave e Dowrs
entsprechend Ihres Ansprechens auf das Arzneimittel

ist nicht bekannt
1Hauﬂgka|t auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar)

Eine bestimmte Art eines Lymphoms (hepatospleni-
sches T-Zell-Lymphom). Es kann zu Nasenbluten, Er-
schopfung, erheblichem NachtschweiB, Gewichtsver-

ig

s Auftretens dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt
1Hauhgken auf Grundiage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar).

Falls Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen be-
merken, brechen Sie die Einnahme von Azathioprin
HEXAL ab und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt,

obachtet:

=y

Die Anfangsdosis betragt Ublicherweise 1 mg bis 3 mg
pro kg Korpergewicht. Anschiieend liegt die Ubliche Ta-

sdosis bei weniger als 1 mg bis 3 mg pro kg Korper-
gewicht. Wahvend der Behandlung wird der Arzt die Do-

Blutproben, was zu einer Infektion fuhren kann

Héiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Ubelkeit

anpassen.

e Dosis.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen be-
nétigen méglicherweise eine geringere Dosis.

Anwendung bei Kindern

Kinder nach einer Organtransplantation
Die Dosierung fr Kinder nach einer Or

1von betref-

fen
« eine geringe Anzahl an roten Blutkérperchen im Blut

* Pankceats (Entadndung der Bauchspeichalriss)
@ Schmerzen im Oberbauch verursachen

Iten (kann bis zu 1 von 1.000 Behan treffen)

wachsen die

tion ist die Gleiche wie bei Erwachsenen.

Kinder mit anderen Erkrankungen
Die Dosierung fiir Kinder mit anderen Erkrankungen ist
die Gleiche wie bei Erwachsenen.

Ubergeuichige Kinder bendtigen moglcheweise eine
héhere Dosi

Wenn Sie eine groBere Menge von Azathioprin
HEXAL eingenommen haben, als Sie soliten
Setzen Sie sich unverziglich mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker in Verbindung, wenn Sie zu viele Tabletten einge-
nommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Azathioprin HEXAL.
ve aben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Soltten Sie eine

Haare nach, auch wenn Azathioprin HEXAL weiter ein-
genommen wird. Fals Sie Bedenken haben, fragen Sie:
ihren Arzt.

r sel is iten be-

« Probleme mit dem Darm, die zu Durchfall, Bauch-
schmerzen, Verstopfung, Ubelkeit oder Unwohlsein
fhren (Darmperforation)

Daten nicht abschatzbar]
« Photosensibilitat (Empfindlichkeit gegeniber Licht
oder Sonnenlicht)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerker

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-

virkungen,die icht ndiser Packungsbelage angege-
ben sind. Sie konner h direkt dem

n, wenden Sie sich

Ihrem Arzt

Falls es schon fast Zeit fir die Einnahme der nchsten
Dosis ist, warten Sie bis 2u diesem Zeitpunkt und lassen
Sie die verpasste Dosis aus. Ansonsten nehmen 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 Rcksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie die Einnahme von Azathioprin HEXAL been-
den. Beenden Sie die Einnahme nur, wenn Ihr Arzt Ihnen
mittailt, dass dies sicher it

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnal s Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an I hron Avet oder
theker.

Apotl

Welche sind

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

Website: hitps://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt

werden
5 Azathioprin HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lioh auf.

For dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-

méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
milssen. Folgende Nebenwirkungen konnen bei diesem
Arzneimittel auftreten:

Beenden Sie sofort die Einnahme dieses Arzneimit-
tels und wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt,

ferich.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis* oder
Lverw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Wenn Azathioprin HEXAL halbiert werden muss, solite
Hautkontakt mit Pulver oder den Bruchstellen der Tab-

Nebenvirkungen auftrit Moglmhemelse benatigen
irztliche Behandlung

e Neberwitungen,dio bis 201 von 100 Behandaten

reffen konnen). Anzeichen hierfir kdnnen sein:

O Gemene Mgt Senwindel Ubskt, Erore-
chen, Durchfal oder Bauchschmerzen

- Anschwellen von Augenidern, Gesicht oder Lippen

- Hautrdtung, Hautknétchen oder Hautausschiag
(einschlieiich Blasen, Juckreiz oder Abschélen der
Hau)

- Muskel- oder Gelenkschmerzen

- pldtzliches Keuchen, Husten oder Atembeschwer-

n

mit der gleichen Vorsicht entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser
(z.B. nicht Uber die Toilete oder das Waschbecken). Fra-

en Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgenist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
‘damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter hitps://www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

bedrohich sin e Pl rten seh saften aufund
0 Behandelten betreffen).

. Haulaussch\ag P Haulmlung der oder die sich zu
lebensbedrohlichen Hautreaktionen entwickeln kann,

Was in HEXAL enthiilt
Der Wirkstoff ist Azathioprin.
Jede Filmtablette enthilt 50 mg Azathioprin.

Do sanstgen Bestanctals s

dung und Hautablosung, insbesondere rund um
Mund, Nase,

Maisstérke, Povidon K 25, hoch-
dlsperses Siliciumdioxic, Magnesiumstearat (Ph.Eur)

[pflanziich), elluiose,

und groBfléchige
(toxische epidermale Nekrolyse) (dies sind sefr salten
auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen konnen)
« reversible Pneumonitis (Lungenentztindung, die zu
temnot, Husten und Fieber fihr) (dies ist eine sehr
selten auftretende ie bis zu

400, Talkum.
Farbstoff: Titandioxid (E 171)

Wie Azathioprin HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung
Azathioprin HEXAL 50 mg Filmtabletten sind weie bis

10.000 Behandelten betreffen kann)
« Probleme mit dem Blut und Knochenmark; Anzeichen
sind unter anderem Schwache, Midigkeit, Blasse,

bikonvex, mit einseitiger
Bruchrill,

Packungsgrofien: 30, 50, 56, 90 oder 100 Filmtabletten

haufige Blutergisse, ungen oder
Infektionen (dies sind sehr haufig auftretende Neben-
wirkungen, die mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen kbnnen)

« Wenn Azathioprin in Kombination mit anderen Immun-
suppressiva angewendet wird, kann es zu Himschédi-
qungen durch einen Virus kommen. Dies kann Kopi-

hmerzen, Verhaltensénderungen, Beeintréchtigungen
der Sprache und Verschlechterungen des Gedéchtnis-
ses, der Aufmerksamkeit und beim Treffen von Ent-
scheidungen (kognitive Verschlechterungen) verursa-
chen und kann todiich verlaufen (eine Krankheit, die
Progressive multifokale Leukoenzephalopathie in Ver-
bindung mit einem JC-Virus genannt wird) (dies sind
sehr selten auftretende Nebenwirkungen, die bis zu
1 von 10.000 Behandelten betreffen konnen)

in
den Verkehr gebracht,

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma G
Qttovon Guoricke- i 1
39179 B:

Doachiand

gen bekommen, informieren Sie sofort Ihren Arzt

oder Facharzt - mdglicherweise bendtigen Sie drin-

gend medizinische Behandlung:

« Hohe Korpertemperatur (Fieber) oder andere Anzei-
chen einer Infektion, beispielsweise Halsschmerzen,
wunder Mund, Probleme mit der Urinausscheidung

Dieses istin den

des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Kénigreich (Nordirland) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Azathioprine Sandoz 50 mg filmomhulde
tabletten

Deutschland: Azathioprin HEXAL 50 mg Filmtabletten

(dies sind sefr héufig autretende Nebenwirkungen,
die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen)
« Probleme mit der Leber; Anzeichen sint
rem eine Gelbfdrbung der Haut oder der Augépfel

halien: AZATIOPRINA HEXAL
Nioaerande: AZATHIOPRINE 1 A Pharma 50 mg, film-
omhuide tabletten

Osterreich:  Immunoprin mite 50 mg - Filmtabletten
thi 0mg Tablets

wirkungen, die bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Konnen)

« Verschiedene Arten von Krebs, einschiieBlich Blut-,
Lymph- und Hautkrebs (siehe Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen*) (dies sind selten
auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 1.000
Behandetten betreffen konnen)

Vereinigtes
Kénigreich
(Nordiriand):

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im November 2023.

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

ie folgenden i i

Hinweise fiir die Anwendung, Handhabung und Entsorguns

Bei unbeschadigtem Filmiiberzug ist

9
die Handhabung der Tabletten nicht mit Risiken verbunden. In diesem Fall

sind keine besonderen Sicherheitsvorkehrungen erforderlich.

Bei Zerkleinerung der Tabletten durch das Pflegepersonal sind die Richtlinien fir den Umgang mit zytotoxischen
‘Substanzen streng zu befolgen (siehe Abschnitte 4.2 und 4.4 der Fachinformation)

2u entsorgen.

itaten
Nicht zutreffend.

Anwendun,
Zum Einn

eh
Die Tabetton solen it mindestens einem Gias Flssigkeit (200 mi) singenommen werden.

Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

ndere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahr

Besor rung
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

aga42178)



