Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Azathioprin HEXAL® 50 mg Filmtabletten

Azathioprin
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Wie ist Azathioprin HEXAL einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind magiich?

Wie ist Azathioprin HEXAL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Azathioprin HEXAL und wo-
fiir wird es angewendet?

/Azathioprin HEXAL enthélt den Wirkstoff Azathioprin. Es.

gehort zur Arznsimittelgruppe der sogenannten Immun-

supprossiva Dies boduic, s e die St e -

munsystems verminder

Azathioprin HEXAL kann angewendet werden, um lhrem
Korper zu heffen, ein Or

ingsbeilage steht
thioprn HEXAL and wolir wird es angewendet?
Was solten Sie vor der Einnahme von Azathioprin HEXAL beachten?

NUDTY
Worn S e angstorene Mutaton des NUDT15-Gens
(einem Gen, das am Abbau von Azathioprin HEXAL im

Koroer betiigh 50 autweisen, bestent i Se o Ao

res Risiko fiir Infektionen und Haarausfall, und Ihr Arzt

kann Ihnen in diesem Fall ggf. eine niedrigere Dosis ver-|
n.

Pellagra
Sprechen S sofort it hrem A, wonn S Durchial

eine neus Nisrs, Leber oder en nues Herz - anzuneh-
men, oder um

einen lokalisierten sschiag (Dermatits)
haben, Verschlechierung lres Gecachinisscs, 1oy

Ihr Immunsystem gegen den elgenen Kmper richtet (Au-
toimmunerkrankungen).
Atoimmunerankungen sind unter anderem:

+ schwere theumatoide Arthris (eine Krankheit, bei der

(De-
men2), da diese Sympioma ot snen a3 Mangel
(Nikotinséuremangel/Pellagra) hinweisen.

Einnahme von Azathioprin HEXAL zusammen

Kleiden und Schwellungen, Schmerzen und Steifheit
der Gelenke verursach),

systemischer Lupus erythematodes (eine Krankheit,
bel der das Immunsystem viele Organe und Gewebe
des Korpers angrel, ainschlflh Haut, Galake,

mit anderen
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
d Kirzlich and

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-

den.

ver-

Dieses kann die Wirkweise einiger

ursact
Dermatomyositis und Polymyositis (eine Gruppe von
Krankhaten, i Entzincurgen dor Mo, Muskel
schwéiche und Hautausschlag verursachen)
Chronischakive Autoimmunepatits (one Krarknet
bei der das Immunsystem Leberzellen angreift und Le-
digkeit,
Gelbférbung der Haut und Fieber verursacht),
Pemphigus vulgaris (eine Krankheit, bei der das Im-
munsystem Hautzellen angreift und eine starke Bla-
senbildung im Bereich von Haut, Mund, Nase, Rachen
und Genitalien verursacht),
Polyarteritis nodosa (eine seltene Krankheit, die eine
Entziindung der Blutgefibe verursacht),

mgken Fieber, Steifigkeit und
),

Ebenso kénnen einige

Arznaimittl die Wirkweise von diesem Arzneimittel

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel berelfs

einnehmen oder eine Einnahme beabsichti

« Ribavirin (wird angewendet, um Virusinfektionen zu
behandeln)

Methotrexat (wird hauptséichiich angewendet, um

Krebserkrankungen zu behandeln)

« Alomurnol, Oxipurne, Thioputingl oder andere Xan-
thinoxidasehemmer wie Febuxostat (werden haupt-
stichiich zur Behandiung von Gicht eingesetzt)

« Penicillamin (wird hauptséchiich zur Behandiung der
theumatoiden Arthritis angewendet)

+ AGE-Hemmer (werden hauptséchiich angewendet zur

de Blutkrankheit, bei der der Korper rote Blutkbrper-
chen schneller zerstort, als er sie produzieren kan
Beschwerden sind Schwéiche und Kurzatmigkeit),

sche Purpura (eine Krankheit mit niedrigen Blutptt-
chenzahlen, die leichte oder starke Blutergisse und
Blutungen verursachen kann)

Azathioprin HEXAL kann auch zur Behandlung von ent-

ndichen Darmerkcariungen (Morus Gron oder Go-

lits ulcerosa) angewendet we

Ihr Arzt hat dieses Arme\mme\ spamu fiir Sie und Ihre

Krankheit ausgewahit

o rtoniel)
« Antikoagulanzien wie Warfarin oder Acenocumarol
(werden zur Vermeidung von Blutgerinnseln angewen
dey

*+ Cimeidin i zur Behandiung von Msgengesch

n und Verdauungsstorungen angews

« Indometacin (wird bei Sohmersen und Entetndungen
angewendet)

* Zytostatische Arzneimitte! (Arzneimittel zur Behand-
lung verschiedener Krebsarten)

Aminosalicylate, wie z. B. Olsalazin, Mesalazin oder

Sulfasalazin (werden hauptséchlich zur Behandiung

von Colis uicerosa und Morbus Crofin angewendel)

I (ein Antibiotikum, as zur Behandlung

, wird

iger in Kombination mit
‘angewendet.

oakianler ik angovendetwid

Infliximab (hauptséchiich zur Behandlung von Coiiis
ulcerosa und Morbus Crohn)
. wie

2 Was sollten Sie vor der
von HEXAL

lin (bei Oper ) d hi
XAL int énnen. Vor einer Operation mijs-

Axanuopnn HEXAL darf nicht eingenommen

2 enn e allergisch gegen Azathioprinoder einen der
in Abschritt 6 genannten sonstigen Bestandtelle die-

ses Arzneimittels sind.

wenn Sie allergisch gegen Mercaptopurin (ein Arznei-

mitte, das Azathioprin, dem Wirkstof n Azathioprin

Wamhlnwelse und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Azathioprin HEXAL einnehmen:

sen Sie Inren Anasthesisten informieren, dass Sie
Azathioprin einnehmen, weil wahrend der Anésthesiel

mit Azathioprin HEXAL haben kénnen.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben ge-|
nannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker bevor Sie Azathioprin HEXAL ein-

Impfungen wahrend der Einnahme von Azathioprin
HEXAL

Wenn Sie sine impung (mpistof) ethaten solen, pre-
chen Swe zuvor mit Ihem Arzt oder dem medizinischen

ten haben oder demnéichst erhalten werden. Wenn Sie
Azathioprin HEXAL einnehmen, Sollten Sie keine Imp-
fung mit einem Lebendimpfstoft z. B. Impfstoffe ge-
gon Grippe, Masem. B usw) attatn, sofem
Arzt nicht bestitigt hat, dass dies sicher ist.

It Konrton o nfeetion enssachen, s S

erhalten.

Wenn XAL einnehmen,
soliten Sie keine impfung mit sinem Lebendimpistf]
(z. B. Impfstoffe gegen e, BCG usw) er-
ten, sfem e s esttitna,dass des ither
ist. Der Grund hierfir ist, dass manche Impfstoffe eine
Infektion verursachen konnten, falls Sie diese wahrend
der Anwendung von Azathioprin HEXAL erhalten.

Einnahme von Azathioprin HEXAL zusammen
und Getranken

h-Nyhan-
Syndrom leiden. Dies ist eine seltene erblich bedingte
Erkrankung bei der im Korper eine zu geringe Menge
einer Substanz namens HPRT oder ,Hypoxanthin-

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

Guanin-  vori
 wenn Sie eine Leber- oder Nierenfunktionsstorung ha-

« wenn Sie an einer Erbkrankheit namens TPMT-Mangel
Ieiden (bei der Inr Kérper eine zu geringe Menge des
Enzyms Thiopurin-Methyltransferase procuziert)

wenn Sie jemals Windpocken o

Stillzeit und

fahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahime die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat (siehe Abschnitt 2

der
wen Sie ina Hepatiis 8 hatton (e Labérkrankhet,
die durch einen Virus verursacht wi

» wenn be Fnien cne Operstion geplant st wal mit

)
Schwangerschaft
Wahrend Sie oder Ihr Partner/ihre Partnerin Azathioprin

Oper
wendet werden, Wechselwlrkunqen mit Azathioprin
HEXAL auftreten kénnten). Sie miissen vor der Opera-
tion Ihren Narkosearzt ber Ihre Behandiung mit Azat-
hioprin HEXAL informieren.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben ge-

nannten Punkte auf Sie zutrift, sprechen Sie mit Ihrem

Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,

bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Wahrend der Elnnahme von Azathioprin HEXAL méchte

e At regelm durchfilhren,

HEXAL anwenden, missen zuverlssige Verhilungsme:

thoden zur ange-

wendet werden.

Falls Sie schwanger sind, wird Ihr Arzt auf der Basis der.

Risiken und Nutzen der Behandiung sorgfaltig abwéigen,

ob Sie dieses Arzneimittel einnehmen sollten

Sprechen Sie sofort mit Ivem Avzt, wern Sie warend

Inrer ickreiz

verspiiren. Zusammen mit dem Juckreiz kbnnen P

Ubelkeit und Appetitiosigkeit autreten, was darau hin-

deutet, dass Sie an einer sogenannten Schwanger-
Le

3 bei Ihnen
e ergeben haben (o Absct 3 Wi it Azathio-
prin HEXAL einzunehmen?”). Die Haufigkeit der Blutun-
tersuchungen nimmt normalerweise mit der Daver der
Einnahme von Azathioprin HEXAL ab.
Wenn Sie eine immunsuppressive Therapie erhaten,
kbnnte die Einnahme von Azathioprin HEXAL zu einem
gréBeren Risiko fiir folgende Krankheiten fuhren
* Tumore, einschlieBlich Hautkrebs. Daher ist wéhrend
der Einnahme von Azathioprin HEXAL eine UbermaBi-

dung zu tragen und ein Sonnenschutzmittel mit einem
hohen Lichtschutzfaktor zu verwenden.
* ymphoprolferative Erkrankungen
Sehandlung mit Azathioprin HEXAL erhaht Ihr
Risiko, an einer bestimmten Art von Krebs zu er-
kranken, die

Frauen im gebirfahigen Alter sollten wahrend der Be-
handlung mit Azathioprin und fir 6 Monate nach Erhalt
der letzten Doss eine wirksame Verhitungsmethode an-
wenden.

Ménnern wird empfohlen, wéhrend und bis zu 3 Monate,
nach der Behandlung mit Azathioprin kein Kind zu zeu-
gen. Méinner solten daher wéhrend der Behandlung mit
Azathioprin und bis zu 3 Monate danach eine wirksame,
Empfangnisverhiitung anwenden

Stillzeit

Geringe Mengen von Azathioprin HEXAL kbnnten in die
Muttermilch gelangen. Es wird empfohlen, dass Frauen
mit Azathioprin HEXAL auf das Stillen verzichten, sofern
der Nutzen das potenzielle Risiko fiir das Kind nicht iber-
wiegt. Fragen Sie vor dem Stillen Ihren Arzt um Rat.

nannt wird. Bei

Tmopunneb

Die von Azathioprin HEXAL auf die Fort-
1.

enthaltn, kamn dios zum Tod fihren.

sind nicht bekannf

Eine Kombinatior angewen-

und Fahigkeit zum
Eedlenen von Maschinen

g
deter TmmunsUppressive emom dss Risiko far
durct veru

h

Es gibt kel , dass Azathioprin HEXAL

(e
[EBV] bedingte lymphoproliferative Erkrankungen)
* Auftreten einer schweren Erkrankung, die ,Makropha-

Maschinen beeinflusst. Sollten bei Ihnen aufgrund der
Eimahime des Arzneimitels Nebenwrkungen aufteten,

tivierung weiBer Blutkdrperchen, die mit Entzindun-
gen einhergeht) und in der Regel bei Menschen mit
bestimmten Arten von Arthriis auftrit

Daher ist wahrend der Einnahme von Azathioprin
HEXAL der Kontakt mit Personen zu vermeiden, die an
Windpocken oder Girtelrose erkrankt sind.

ernotie Aktiorang ener riheren Hepatis-B-Infek-

« andere Infektionen wie PML (Progressive multifokale
L eine Infek-

eines Fahrzeugs set-
o oo visetinan bedenen.

Azathioprin HEXAL enthilt Lactose
Azathioprin HEXAL enthilt Lactose-Monohydrat. Bitte

ter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

3 \f{le ist Azathioprin HEXAL

tion. Sollten Sie bei sich Anzeichen einer Infektion be-
merken, kontaktieren Sie Inren Arzt (siehe Abschnitt 4
Welche Nebenwirkungen sind maglich?")
Infektionen
Wenn Sie mit Azathioprin HEXAL behandelt werden, be-
steht fir Sie ein erhdhtes Risiko fir Viren-, Pilz- und bak-
terielle Infektionen. Die Infektionen kénnen einen schwe-
reren Verlauf nehmen. Siehe auch Abschnitt 4. Teilen Sie
Ihrem Arzt vor dem Beginn der Behandiung mit, ob Sie
Windpocken, Glirtelrose oder Hepatits B (eine von einem

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Inrem Arzt ein. Andern Sie nicht die Dosis,
und beenden Sie nicht die Einnahme von Azathioprin
HEXAL ohne dies vorher mit Ihrem Arzt besprochen zu
haben. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die Azathioprin HEXAL-Dosis, die von Ihnen eingenom-
men werden soll, kann von Patient zu Patient unter-
schiediich sein und wird von Ihrem Arzt verordnet. Die
Dosis ist abhéngig von Ihrer Erkrankung.
Fortsetzung auf der Riickseite >>
370184




[Se Kennen Azathioprin HEXAL mi der Nahng odoraut
leeren Magen einnehmen, aber die Art und Weise sollte
lsdsn Tag gleich sein. B

« Probleme mit der Leber; Anzeichen sind unter ande-
rem eine Gelbfarbung der Haut oder der Augpfel

nach der ersten Einnahme von Azathioprin zu Ubelkeit
(Unworisei), die golnder verden karn,indorn die Tab-
lletten nach dem E

wirkungen, die bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

*» Wabrord lrer Efnahme von nzatiopin HEXAL wird

Ate bs, Blut-,
Lymph- und Hautkrebs (siehe Abschnitt 2 ,Warnhin-

Dabe wird die Azahl und At dr Zelln n hrem But
berprift und sichergestellt, dass Ihre Leber ord-
nungsgema arbeite.

* Moglherweiss frt I Avz noch wfers Blut: und

berwachen und den Hamsauresp\egel 2u kontrollie-
ren. Harnséure ist eine natirlich vorkommende Subs-
tanz, die in Ihrem Korper produziert wird, und der
Harnséurospiogel Kkann wéhend der Einnahme von
Azathioprin HEXAL ar

weise un (dies sind seften
auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen kbnnen)

Eventuell bekommen Sie Ausschiag (erhdhte rote,
rosa- oder lilafarbene Knétchen, die bei Berihrung
schmerzen), besonders auf den Armen, Handen, Fin-|
gern, im Gesicht und Nacken, der auch von Fieber be-
gleitet sein kann (Sweet-Synarom, auch bekannt als|
akute febrile neutrophile Dermatose). Die Haufigkeit
des Auftretens dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt

telg
Konnten i Nieren schadigen

In Folge dieser Untersuchungen wird Ihr Arzt die Dosis
on Azathioprin HEXAL maglicherwelse gelegentlich &n-
dern.

Die Bruchkerbe dient nur zum Tellen der Tablette, wenn
Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schiu-
cken,

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

Die empfohlene Dosis betragt

Die Dosis am erton Tag der Bohandlung betrgt cbi-

(Haufigkeit auf

stimmte Art eines Lymphoms (hepatosplen-
Sches 2ol Lymphom. £5 kann 21 Naserbiuton, Er-
Sehopfung, emeblichem Nachischwels, Gewichisver,

des Auftretens dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht
abschitzbar).

Falls Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen be-|

merken, brechen Sie die Einnahme von Azathioprin

HEXAL ab und wenden Sie sich umgenend an einen Az

Die folgenden Nabenwikungen wurden sbenfalls

beobacht

Sehr hsul\g (kann mehr als 1 von 10 Behandelen betret!

fen

0 ke pater be-
g i dblche Doss 1 m bls 4 mg pro kg Korperge.
wicht. Wahrend der Behandlung wird der Arzt die Dosis
entsprechend Ihres Ansprechens auf das Arzneimittel
‘anpassen.

[Erwachsene mit anderen Erkrankungen

Die Anfangsdosis betrégt iblicherweise 1 mg bis 3 m
pro kg Kérpergewicht. Anschlieend liegt die tbliche Ta-
gesdosis bei weniger als 1 mg bis 3 mg pro kg Korper-
‘gewicht. Wahrend er Behandlung wird der Arzt die Do-

‘anpassen.

re Dosis.

Blutproben, was zu einer Infektion fuhren kann
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Ubelkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von betref-
fen

« eine geringe Anzahl an roten Blutkdrperchen im Blut
(Anamie)

« Schwangerschaftscholestase, die starken Juckreiz
Yerursachen kann, Insbesonders &n Handen und Fi

. Fankvsatms (Entzindung der Bauchspeicheldrse),
arke Schmerzen im Oberbauch verursachen
nn

bt
Selten (kann bis zu 1 von 1,000 Behandelten betreffen)

Patienten mit Leber- oder
nétigen

Dosis.
Anwendung bei Kindern

Haare nach, auch wenn Azathioprin HEXAL weiter ein-

Kinder nach eier fragen Sie,
er Of Ihren Arzt.

(o e G wie bt Evwachamnen hr seften (kann. 1von1 Behandelten be-

Kinder mit anderen Erkrankungen treffen)

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

* Probleme mit dem Darm, die zu Durchfall, Bauch-
schmerzen, Verstopfung, Ubelkeit oder Unwohlsein
firen (D

Kinder bendtigen sine
Poness Desi

Wenn Sie eine grBere Menge von

Daten nicht abschétzbar)
. ilitit

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.

gegeniiber Licht

oder Sonnenlicht)

« Pellagra (Mangel an Vitamin B3 (Niacin), verbunden
1 -

nisverlust

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 s schon fast Zeit fir die Einnahme der nichsten

vergess:
Fervon Si danach o e Ennate i © gewonnt fort.

abbrecher
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
mitteit, dass dles sicher st

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

Meldung vo

Wann S Naberwikungen hemerken, wenden e sich

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

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-

ben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

firr Arzneimittel und

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https//:www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestell
werden.

Wie ist Azathioprin HEXAL
aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-|
friich.

A Welche gen sind

“ moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
Ibenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Folgende Nebenwirkungen kénnen bei diesem
AArzneimittel auftreten:

und wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn
b

Sfe difen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Urn-
karton und dem Behéltnis nach ,verwendbar bis* oder
verw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

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

mit der gleichen erden

Ihnen eine der folgenden
Nebenwirkungen auftritt. Méglicherweise bendtigen

Entsorgen Sie Arznimitlremals ber das Abwassr|
Fra.

gen S\s i hrer Apo(hske, wie das Arzneimite 20 o

die bis zu 1 von
betreffen konnen). Anzeichen hierfir konnen sein
sigamelne Miighat. Schvindel Obslat, Ertre-

chen, Durchfall oder Bauchschm

~ Anachwellen von Augenldern, Gesicnt oder Lippen

- Hautrbtung, Hautkndtchen oder Hautausschlag
(einschiieBlich Blasen, Juckreiz oder Abschélen
der Hau

- Muskel- oder Gelenkschmerzen

- pitalchos Keuchen. Husten oder Alembeschwer-

o achweren Falln kirmen clese Reaktionen e

sorgen ietragen

Umwelt bei,
finden Sie unter 1 rzneimittel

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Azathioprin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Azathioprin.
Jede Filmtablette enthélt 50 mg Azathioprin.
Diesonsigen Bestanciele snc

selten

auf und k6nnen bis zu 1 von 10,000 Behandelten
betreffen)

* Hautausschlag oder Hautritung, der oder die sich zu

lebensbedrohlichen Hautreaktionen entwickeln kann,

einschiieBlich groBfizchigem Ausschiag mit Blasenbil-

. Maisstarke, Povidon K 25, hoch-
dnspersss Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur)
[pfianziich), Hypromellose, mikrokristalline Celulose, Ma-
crogolstearat 400, Talkum.

Farbstoff Titandioxid (E 171)

Wie HEXAL aussieht und Inhalt der

9
Nase, Augen und Geschlechtsorgane (Stevens-John-
s0n-Syndrom) und groBfléchige Hautabschalung (to-
xische epidermale Nekrolyse) (dies sind sehr selten
auftretende Nebenwirkungen, die bis u 1 von 10.000
Behandelten betreffen kbnner)

* reversible Pneumonitis (Lungenentztindung, die zu
Atemnot, Husten und Fisber fuhrt) (dies ist eine sehr
selten auftretende ie bis zu 1 von

Packun
Azathioprin HEXAL 50 mg Filmtabletten sind weiBe bis|
gelblich-weibe Filmtabletten, bikonvex, mit einseitiger
Bruchril

Packungsgroen: 30, 50, 56, 90 oder 100 Filmtabletten
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

10.000 Behandelten betreffen kann)

Hexal AG

sind unter anderem Schwéiche, Mudigkeit, Blsse,
héufige BlutergUsse, ungewshniiche Blutungen oder
Infektionen (dies sind senr haufig auftretende Neben-
wirkungen, die mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen kénnen)
Wenn Azathioprin in Kombination mit anderen Immun-
suppressiva angewendet wird, kann es zu Himschéidi-
jen durch einen Virus kommen. Dies kann Kopf-
haltenséinderungen, Beeintréchtigungen
der Sorachound erschlechtanungen des Geddchins-
s, der Aufmerksamkeit und beim Tr
Seneidungon (vogaite Verschiahterunger) verraa-
chen und kann tlch vertaufn (ene Keankiel, die
rogressive mullfokae Leukoenzephaopathie n Ve,
bmdung inem JC-Virus genannt wird) (dies sind
o shen autvetende Nebenwikungen, e bis 24
1 von 10.000 Behandeten betreffen knnen)

Sie eine der folgenden schweren
Nehenwlrkungen bekemman, norrsleesn Sia sofor

Sie dringend rediznieahe Banandong:
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‘oder Bronchieninfektion mit Kurzatmigkeit und Husten

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mal: service@hexal.com

eller

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barieben

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten

des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)

Vereinigten Konigreich (Nordirland) un-

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien:  Azathioprine Sandoz 50 mg filmomhulde

tabletten

Deutschiand: Azahioprn HEXAL 50 g Fiimtabeten
talien: ATIO!

Niederlande:

(dies sind sehr haufig auftretende
die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen konnen)

Osterreich:  Immunoprin mite 50 mg - Fimtabletten
oder andere An: Vereinigtes  Azathioprine 50mg Tablets
¢ ' Kérigreich
{ der Urnausscheidung  Kmarech
April 2024.

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

Die folgenden

bestimmt:

Hinweise fir die Anwendung, Handhabung und Entsorgung
Bei unbeschédigtem Filmiiberzug ist die Handhabung der Tabletten nicht mit Risiken verbunden. In diesem Fall sind

keine besonderen Sicherheitsvorkenrungen erforderlich.

Bei Zerkleinerung der Tabletten durch das Pflegepersonal sind die Richtlinien fiir den Umgang mit zytotoxischen
4.4

‘Substanzen streng zu befolgen (siehe Abschnitte 4.2 und
(

der Fachinformation).

in deutlich Behle hen-

Nicht det
‘zu entsorgen.

Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tabletten sollen mit mindestens einem Glas Fiissigkeit (200 m) eingenommen werden.

Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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