Gebrauchsinformation: Azathioprin-neuraxpharme® 25mg

Information
fiir Patienten

Filmtabletten

Azathioprin-neuraxpharm® 50 mg

Filmtabletten

I "] wirkstoff: Azathioprin
o
.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
halt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Azathioprin-neuraxpharm und wofir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azathio-
prin-neuraxpharm beachten?

3. Wie ist Azathioprin-neuraxpharm einzuneh-
men?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Azathioprin-neuraxpharm aufzubewah-
ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Azathioprin-neuraxpharm und
wofir wird es angewendet?

Azathioprin-neuraxpharm enthalt den Wirkstoff

Azathioprin, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln

namens Immunsuppressiva gehort. Immunsup-

pressiva verringern die Starke lhres Immunsys-
tems.

Ihr Arzt hat Ihnen Azathioprin-neuraxpharm aus

einem der folgenden Grlinde verordnet:

e um lhrem Korper bei der Annahme eines trans-
plantierten Organs zu helfen.

e um Krankheiten zu behandeln, bei denen lhr
Immunsystem gegen lhren eigenen Kérper
reagiert.

Azathioprin-neuraxpharm kann aufRerdem alleine

oder in Verbindung mit anderen Arzneimitteln zur

Behandlung

e von schwerer rheumatoider Arthritis, schwe-
ren Entziindungen des Darms (Morbus Crohn
oder Colitis ulcerosa) oder zur Behandlung von
Krankheiten angewendet werden, bei denen
lhr Immunsystem gegen lhren eigenen Kor-
per reagiert (Autoimmunerkrankung), darunter
schwere entzlindliche Erkrankungen der Haut,
der Leber, der Arterien, verschiedene Bluter-
krankungen und chronisch wiederkehrende
Entziindungen, vor allem der Augen und der
Mund- und Genitalschleimhaut (Morbus Behget)
angewendet werden, wenn eine Dampfung der
fehlregulierten Immunantwort angezeigt, eine
Therapie mit Beta-Interferon jedoch nicht még-
lich ist, oder unter einer bisherigen Therapie mit
Azathioprin ein stabiler Verlauf erreicht wurde.

e der generalisierten Myasthenia gravis (eine
Form der krankhaften Muskelschwache) ange-
wendet werden. In Abhangigkeit vom Schwe-
regrad der Erkrankung sollten Azathioprin-neu-
raxpharm Filmtabletten wegen des langsamen
Wirkungseintritts zu Beginn der Behandlung in
Kombination mit Corticosteroiden verabreicht
und die Corticosteroid-Dosis nach Monaten der
Behandlung schrittweise verringert werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Azathioprin-neuraxpharm beachten?

Azathioprin-neuraxpharm darf nicht eingenom-

men werden,

- wenn Sie allergisch gegen Azathioprin, Mercap-
topurin oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind. Zu einer allergischen Reaktion konnen
Hautausschlag, Juckreiz, Atembeschwerden
oder das Anschwellen von Gesicht, Lippen,
Rachen oder Zunge gehdren.

- wenn Sie an schweren Infektionen leiden.

- wenn Sie eine schwere Leber- oder Knochen-
marksstorung haben.

- wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspei-
cheldriise (Pankreatitis) leiden.

- wenn Sie vor Kurzem mit einem Lebendimpf-
stoff geimpft wurden, z. B. Pocken oder Gelb-
fieber.

- wenn Sie schwanger sind (auRer auf Anwei-
sung des Arztes).

- wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Azathioprin-neuraxpharm einnehmen.

Sie erhalten Azathioprin-neuraxpharm nur dann,

wenn bei lhnen eine Uberwachung auf Nebenwir-

kungen maglich ist.

Sie missen lhren Arzt unverzlglich informieren,

wenn sich bei hnen Geschwiire im Rachen, Fie-

ber, Infektionen, Bluterglisse (Hamatome) oder

Blutungen entwickeln.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie

Azathioprin-neuraxpharm einnehmen,

- wenn Sie wahrend der Einnahme von Azathio-
prin-neuraxpharm eine Impfung erhalten sollen.

- wenn Sie an einer Erkrankung leiden, bei der Ihr
Kérper zu wenig eines natdrlichen chemischen
Stoffs namens  Thiopurinmethyltransferase
(TPMT) produziert.

- wenn Sie an dem sogenannten Lesch-Ny-
han-Syndrom leiden.

Wenn Sie eine Therapie mit Immunsuppres-

siva erhalten, kénnte sich |hr Risiko fir folgende

Erkrankungen durch die Einnahme von Azathio-

prin-neuraxpharm erhdhen:

e Tumore, einschliellich Hautkrebs. Wenn Sie
Azathioprin-neuraxpharm einnehmen, vermei-
den Sie es daher, sich Ubermaltigem Sonnen-
licht auszusetzen, tragen Sie Schutzkleidung
und verwenden Sie schiitzende Sonnencreme
mit einem hohen Lichtschutzfaktor.

e | ymphoproliferative Erkrankungen
° Die Behandlung mit Azathioprin-neurax-

pharm erhoht |hr Risiko, an einer bestimm-
ten Art von Krebs zu erkranken, die ,lym-
phoproliferative Erkrankung” genannt wird.
Bei Behandlungsschemata, die mehrere
Immunsuppressiva (einschlieBlich  Thiopu-
rine) enthalten, kann dies zum Tod fiihren.

° Eine Kombination mehrerer gleichzeitig ange-
wendeter Immunsuppressiva erhoht das
Risiko fur durch Virusinfektionen verursachte
Erkrankungen des Lymphsystems (durch das
Epstein-Barr-Virus [EBV] bedingte lymphopro-
liferative Erkrankungen).

Die Einnahme von Azathioprin-neuraxpharm kann

Ihr Risiko fir Folgendes erhéhen:

e Auftreten einer schweren Erkrankung, die
,Makrophagenaktivierungssyndrom” genannt
wird (exzessive Aktivierung weiller Blutkorper-
chen, die mit Entzlindungen einhergeht) und in
der Regel bei Menschen mit bestimmten Arten
von Arthritis auftritt.

Die Tabletten sollten nicht zerbrochen oder zer-

kleinert werden.

Bluttests:

In den ersten 8 Wochen der Behandlung muss bei
Ilhnen einmal waéchentlich ein Bluttest durchge-
flhrt werden. Haufigere Bluttests sind moglicher-
weise erforderlich, wenn Sie

- dlter sind.

- eine hohe Dosis einnehmen.

- an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden.

- an einer Knochenmarkserkrankung leiden.

- an einer zu hohen Aktivitat der Milz leiden.

Es ist wichtig, dass Sie wirksame Malinahmen
zur Empfangnisverhitung (wie z. B. Kondome)
anwenden, da Azathioprin-neuraxpharm Geburts-
fehler verursachen kann, wenn es vom Mann
oder von der Frau eingenommen wird.
Warnhinweis:

Das Absetzen von Azathioprin-neuraxpharm sollte
unter besonderer Uberwachung erfolgen. Bitte
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Einnahme von Azathioprin-neuraxpharm
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen,
z.B.:

- Allopurinol, Oxipurinol oder Thiopurinol (zur
Behandlung von Gicht),

- Muskelrelaxantien wie z. B. Curare, d-Tubocura-
rin, Pancuronium oder Succinylcholin,

- andere Immunsuppressiva wie z. B. Cyclosporin
oder Tacrolimus,

- Infliximab (zur Behandlung von Morbus Crohn),

- Olsalazin, Mesalazin und Sulfasalazin (zur
Behandlung von Colitis ulcerosa),

- Warfarin oder Phenprocoumon (Blutverdiinner),

- ACE-Hemmer (zur Behandlung von Bluthoch-
druck oder Herzleistungsschwache),

- Trimethoprim und Sulfamethoxazol (Antibio-
tika),

- Cimetidin (zur Behandlung von Geschwiren im
Verdauungstrakt),

- Arzneimittel zur Behandlung von Krebs oder
Arzneimittel, welche die Bildung neuer Blutzel-
len verlangsamen oder verhindern,

- Furosemid (Entwéasserungstabletten bei Herz-
leistungsschwaéche),

- Impfstoffe wie z. B. Hepatitis B,

- jede Art von Lebendimpfstoffen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.
Sie dlrfen Azathioprin-neuraxpharm nicht einneh-
men, wenn Sie schwanger sind, aulRer auf Anwei-
sung lhres Arztes. Sowohl ménnliche als auch
weibliche Patienten im fortpflanzungsfahigen
Alter mussen ein anderes Mittel zur Empfangnis-
verhiitung als ein Intrauterinpessar (z. B. Spirale,
Kupferspirale in T-Form) verwenden. Nachdem die
Behandlung mit Azathioprin-neuraxpharm been-
det wurde, mUssen Sie noch drei weitere Monate
verhuten.

Wahrend der Behandlung mit Azathioprin-neu-
raxpharm ddrfen Sie nicht stillen, da im Kérper
erzeugte Stoffwechselprodukte in die Mutter-
milch Ubergehen und Ihr Kind schéadigen konnen.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Wahrend der Einnahme von Azathioprin-neu-
raxpharm konnen Sie ein Fahrzeug fahren oder
Maschinen bedienen, sofern bei Ihnen kein
Schwindel auftritt. Schwindel kann sich durch
Alkohol verschlimmern und Sie sollten kein Fahr-
zeug fahren oder Maschinen bedienen, wenn Sie
Alkohol getrunken haben.

Azathioprin-neuraxpharm enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Azathioprin-neuraxpharm daher
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.



3. Wie ist Azathioprin-neuraxpharm einzu-
nehmen?

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

Die Tabletten sind wahrend der Mahlzeiten mit
einem Glas FlUssigkeit einzunehmen.

Dosierung

Patienten, bei denen eine Transplantation erfolgte:
Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt bis zu 5 mg
pro kg Kérpergewicht taglich. Danach betragt die
tbliche Dosis 1 mg bis 4 mg pro kg Kérpergewicht
taglich.

Multiple Sklerose:

Fir die Behandlung der schubférmigen Multiplen
Sklerose betragt die Dosierung gewohnlich 2 mg
bis 3 mg pro kg Koérpergewicht taglich.
Myasthenia gravis:

Fir die Behandlung der Myasthenia gravis liegt
die empfohlene Dosis bei 2 mg bis 3 mg pro kg
Koérpergewicht taglich.

Sonstige Erkrankungen:

Die empfohlene Dosis betragt 1 mg bis 3 mg pro
kg Korpergewicht taglich.

Anwendung_bei Kindern und Jugendlichen:
Azathioprin-neuraxpharm ist nicht zur Anwen-
dung bei Kindern unter 18 Jahren empfohlen, da
keine ausreichenden Daten Uber die Behandlung
von juveniler chronischer Arthritis, systemischem
Lupus erythematodes, Dermatomyositis und
Polyarteriitis nodosa vorliegen.

Erfahrungen zur Anwendung von Azathioprin bei
Multipler Sklerose im Kindesalter liegen nicht vor.
Daher wird die Anwendung von Azathioprin-neu-
raxpharm bei Kindern nicht empfohlen.

Fir alle anderen Anwendungsgebiete gelten fiir
Kinder und Jugendliche die gleichen Dosisemp-
fehlungen wie fir Erwachsene.

Altere Patienten:

Bei alteren Patienten kann eine niedrigere Dosis
erforderlich sein.

Patienten mit einer Leber- oder Nierenfunktions-
stoérung:

Patienten mit einer Leber- oder Nierenfunktions-
stérung bendtigen mdglicherweise eine niedri-
gere Dosis. Patienten mit schweren Leberfunk-
tionsstérungen dirfen Azathioprin-neuraxpharm
nicht einnehmen.

Uber die Dauer der Behandlung mit Azathioprin-
neuraxpharm entscheidet |hr Arzt. Bitte fragen Sie
lhren Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Azathioprin-neuraxpharm zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Azathio-
prin-neuraxpharm eingenommen haben, als
Sie sollten

Setzen Sie sich umgehend mit lhrem Arzt, Apo-
theker oder dem nachstgelegenen Krankenhaus
in Verbindung.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt,
wenn es bei lhnen zu plotzlicher keuchender
Atmung, Atembeschwerden, Anschwellen von
Augenlidern, Gesicht oder Lippen, Hautaus-
schlag oder Juckreiz (inshesondere, wenn lhr
gesamter Korper betroffen ist) kommt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn bei lhnen eine der folgenden Nebenwir-

kungen eintritt, setzen Sie sich unverziiglich

mit lhrem Arzt in Verbindung:

o starke Ubelkeit,

e Durchfall,

e Fieber, Schittelfrost,

o Muskel- oder Knochenschmerzen,

steife,

Mudigkeit, Schwindel,

e Entziindungen der Blutgefalie,

¢ Nierenbeschwerden (zu den Symptomen kon-
nen Veranderungen der Menge des ausge-
schiedenen Urins und Veranderungen an der
Urinfarbe gehdren).

Muskel-

Die folgenden Nebenwirkungen wurden eben-

falls berichtet

Sehr héufig_(kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

e Virus-, Pilz- oder bakterielle Infektionen bei

Transplantationspatienten,

Verminderung Ihrer Knochenmarksfunktion,

eine niedrige Anzahl weiRer Blutkérperchen bei

lhren Bluttests, was eine Infektion hervorrufen
kann,

e Ubelkeit und Erbrechen, Appetitverlust (Ano-
rexie).

Haufig_(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen):

e niedrige Blutplattchenzahl, was dazu flhren
kann, dass Sie sich leicht blaue Flecken zuzie-
hen oder bluten kénnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

e \irus-, Pilz- oder bakterielle Infektionen bei allen
Patienten ausgenommen Transplantationspati-
enten,

e cine niedrige Anzahl roter Blutkorperchen, was
zu Ermidung, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit
bei korperlicher Betédtigung, Schwindel und
Blasse flihren kann,

o Uberempfindlichkeitsreaktionen, was zu all-
gemeinem Unbehagen, Schwindel, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Fieber, Schittelfrost,

Hautreaktionen wie Exanthemen und Aus-
schlag, Entziindungen der Blutgefalte, Muskel-
und Gelenkschmerzen, niedrigem Blutdruck,
Nieren- oder Leberstérungen und Darmproble-
men fihren kann,

e Entziindung der Bauchspeicheldrlise, was bei
lhnen starke Schmerzen im Oberbauch, ver-
bunden mit Ubelkeit und Erbrechen, hervorru-
fen kann,

e Funktionsstérungen der Leber, die blassen
Stuhl, dunklen Urin, Juckreiz und Gelbfarbung
lhrer Haut und Augen sowie Abweichungen in
den Befunden der Leberfunktionstests verursa-
chen kdnnen.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten

betreffen):

e Funktionsstorungen von Blut und Knochen-
mark, die Schwache, Mudigkeit, Blasse, Kopf-
schmerzen, entziindete Zunge, Atemlosigkeit,
Bluterglisse (Hamatome) oder Infektionen her-
vorrufen kénnen,

* Funktionsstérungen des Darmes, die zu Durch-
fall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit
und Erbrechen fiihren kénnen,

e schwere Leberschaden, die lebensbedrohlich
sein konnen,

e Haarausfall, der sich bessern kann, auch wenn
Sie die Einnahme von Azathioprin-neuraxpharm
Filmtabletten fortsetzen,

e verschiedene Arten von Krebs, einschlieflich
Blut-, Lymph- und Hautkrebs.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten

betreffen):

e |ebensbedrohliche allergische Reaktionen, die
zu schwerwiegenden Hauterkrankungen fiih-
ren (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse),

e | ungenentziindungen, die Atemlosigkeit, Hus-
ten und Fieber verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

\Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, koénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Azathioprin-neuraxpharm aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden,
wenn Sie Folgendes bemerken: sichtbare Anzei-
chen flr eine Beschadigung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen

Was Azathioprin-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist: Azathioprin.

1 Filmtablette enthalt 25 mg oder 50 mg Azathio-
prin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokris-
talline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph. Eur.), vorverkleisterte Starke (Mais),
Polysorbat 80, Povidon K 30, Magnesiumstearat
(Ph. Eur)) [pflanzlich]

Filmdberzug 25 mg Filmtabletten: Hypromellose,
Titandioxid (E 171), Macrogol 400, Macrogol 6000,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Eisenlll)-oxid
(E 172), Eisen(ll,Ill)-oxid (E 172)

Filmdberzug 50 mg Filmtabletten: Hypromellose,
Macrogol 400, Macrogol 6000

Wie Azathioprin-neuraxpharm aussieht und
Inhalt der Packung

Azathioprin-neuraxpharm 25 mg Filmtabletten
sind orange-braune, runde, bikonvexe Filmtab-
letten in einer transparenten PVC-PVdC/Alumini-
um-Blisterpackung. Auf der einen Seite weisen
die Tabletten die Pragung ,AZ25" auf, auf der
anderen sind sie glatt.

Azathioprin-neuraxpharm 50 mg Filmtabletten
sind blassgelbe, runde, bikonvexe Filmtabletten in
einer transparenten PVC-PVdC/Aluminium-Blister-
packung. Auf der einen Seite weisen die Tabletten
die Pragung ,AZ50" und auf der anderen Seite
eine Bruchkerbe auf.

Azathioprin-neuraxpharm ist in Packungen mit 50
und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Herstel-
ler

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strale 23

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060-0

Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberar-
beitet im Mai 2017.
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