Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Azathioprin - 1 A Pharma® 50 mg Filmtabletten

Azathioprin

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nechmals lesen.
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Was indieser Packungabeilage steht
1. Was ist Azathi arm;

3. Wie ist Azathioprin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Azathioprin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhait der Packung und weitere Informationen

'Was ist Azathioprin - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Azathioprin - 1 A Pharma enthélt den Wirkstoff Azathio-
prin. Es gehdrt zur Arzneimittelgruppe der sogenannten
Immunsuppressiva. Dies bedetrtet, dass sie die Starke
Ihres Immunsystems vermindern.

Azathioprin - 1 A Pharma kann angewendet werden, um
Ihrem Korper zu heffen, ein Organtransplantat - beispiels-
weise eine neue Niere, Leber oder ein neues Herz - an-
zunehmen, oder um Krankheiten zu behandeln, bei de-
nen sich Ihr Immunsystem gegen den eigenen Korper
richtet (Autoimmunerkrankungen).
Autoimmunerkrankungen sind unter anderem:

+ schwere teumatoide Arfrits(ene Krankheit, boi der

Kiidan ‘Schwellungen, Schmerzen und Steifheit
der Gelenke verursacht),
. (eine Krankhet,

a und wofiir wird es angewendet
2 Viae siten Senvor dor Ehranme von Azathioprin - 1A Pharma seachien?

PHARMA.

NUDT15-Genmutation
Wenn Sie eine angeborene Mutation des NUDT15-Gens
(einem Gen, das am Abbau von Azathioprin - 1 A Pharma
im Korper beteiligtist) aufweisen, besteht fir Sie ein ho-
heres Risiko fir Infektionen und Haarausfall, und Ihr Arzt|
kann Ihnen in diesem Fall ggf. eine niedrigere Dosis ver-
schreiben,

Pellagra

Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt, wenn Sie Durchfall,
einen lokalisierten pigmentierten Ausschiag (Dermatits)
haben, Verschiechterung Ihres Gedchtnisses, Ihres
Denkvermdgens oder anderer Denkfahigkeiten (De-

),

(Nikotinséuremangel/Pellagra) hinweisen.
Einnahme von Azathioprin - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
d Kirzlich and

bei der das Immunsystem viele Organe und Gewebe.
des Korpers angreift, einschlieBlich Haut, Gelenke,
Nieren, Gehirn und andere Organe und eine starke M-
kel Feber, Stefilt und Gelenkschmerzen ver
urs:

Dermawmyosms nd Poyrmyoslts (ene Grupps von
Krankheiten, die uskel, Muske-

haben oder be-

den.
Dieses Arzneimittel kann die Wirkweise einiger
Arnelmkiol beainfizssan, Ebenso kinnen enigo

Arzneimittel die Wirkweise von diesem Arzneir

schwache und Hautausschlag verursachen),

Chronseh kive Atommunhepatis (e Keankhet,

e der das Immunsystem Leberzellen angreift und Le-
Udigkeit,

Gelbfarbung der Haut und Fisber verursacht),
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 seltene Krankheit, die eine
Entziindung der Blutgefe verursacht),
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de Blutkrankhet, bei der der Kbrper rote Blutkorper-
chen schneller zerstort, als er sie produzieren kann;
Beschwerden sind Schwéiche und Kurzatmigkeit),

sche Purpura (eine Krankheit mit niedrigen Blutplétt-

chenzahlen die leichte oder starke Blutergiisse und
tungen verursachen kann).

Azalhmpnn -1 APharma kann auch zur Behandlung von

jentzEindichen Darmericankungen (Morbus Crohn oder

Colitis ulcemsa) angewendet we

o Arz ha cleses Aznaimitol SDezleIl fiir Sie und Ihre

Krankaet s ausgewanl

Azathioprin - 1 A Phsrma kann allein angewendet wer-

den, wird aber hufiger in Kombination mit anderen Me-

dikamenten angewendet

'Was sollten Sie vor der Einnahme
von Azathioprin - 1 A Pharma
beachten?

in - 1 A Pharma darf nicht

men werden,
« wenn Sie allergisch gegen Azathioprin oder einen der

in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile die-
ses Arzneimittels sind.
wenn Sie allergisch gegen Mercaptopurin (ein Arznei-
mittel, das Azathioprin, dem Wirkstoff in Azathioprin
~TAPhama, g\elcm) sind.
Warnhiny und VorsichtsmaBnahmen
Bite sprochen e mit e fiyin Apotheker, bevor
Sie Azatopri - 1 A Pharma eimetmen:

(einen

wenn Sie eines der flgenden Arsneimitel boreit

cinnehmen oder eine Einnahme beabsichtigen:

< Rioawitn (wid angewandet, um virssinfektonen zu
behandeln)

« Methotrexat (wird hauptsachiich angewendet, um
Krebserkrankungen zu behandeln)

« Allopurinol, Oxipurinol, Thiopurinol oder andere Xan-
thinoxidasehemmer wie Febuxostat (werden haupt-
sachlich zur Behandiung von Gicht eingesetzl)

« Pencillamin (wird hauptsachiich zur Behandlung der
theumatoiden Arthritis angewendet)

 AGE-Hemmer (werden hauptséchlich angewendet zur
Behandlung von Bluthochdruck [Hypertonie])

« Antikoagulanzien wie Warfarin oder Acenocumarol
Awerden zurVermekdung von Bhtgernnsen sngawen+

det

let)

« Gimetidin (wird zur Behandlung von Magengeschwii-
ren und Verdauungsstérungen angewendet)

« Indometacin (wird bei Schmerzen und Entziindungen
angewende

+ Sytostatische Arzneimitel (rzneimitel zur Behand-|
lung verschiedener Krebsarten)

« Aminosalicylate, wie . B. Olsalazin, Mesalazin oder|
Sulfasalazin (werden hauptsachlich zur Behandiung
von Colits ulcerosa und Morbus Crohn angewendet)

« Cotrimoxazol (ein Antibiotikum, das zur Behandlung

bakterielle Infekte angewendet wi

Infiximab (hauptséichiich zur Behandlung von Colitis
ulcerosa und Morbus Grohn)

lin (0ei Operationen verwendet), da sie mit Azathioprin|

Pharma interagieren kinnen. Vor einer Operation
miissen Sie Ihren Anisthesisten informieren, dass Sie|
Azathioprin einnehmen, weil wéhrend der Anésthesie

mit Azathioprin - 1 A Pharma haben konnen.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben ge-
nannten Punkte auf Sie zutrift, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker bevor Sie Azathioprin - 1A Pharma
einnenmen.

Impfungen wahrend dor Eimahme von Aza
1 A Pharm:

Wenn Sie eine Impiung (mpistof)erhalten solen, spre-
chen Sie zuvor mit Ihrer fem medizinischen

prin -

Wenn Sie
Azathioprin - 1 A Pharma einnehmen, sollten Sie keine
impfung mit snem Labendmpfaof . B, Impfsofia
gegan Gripps, Masam, BCG us) rhaltn,solem e
et icht Bostatit ha, dase die sicher 5. Man

ol Sie

" Viern S Asahioprn - 1 A Pharma tin
nehmen, solfen Sie keino Impfung it sinem Leben-
dimpfstoft (2. B. Impfstoffe gegen Grippe, Masern, BCG
usw) erhalten, sofern Ihr Arzt nicht bestatigt hat, dass
dies sicher ist. Der Grund hierfGr ist, dass manche Impf-

diese wahrend der Anwendung von Azathioprin -
1A Pharma erhaten.

‘« wenn Sie an einer Erbkrankheit namens Lesch-Nyhan-
Syndrom leiden. Dies ist eine seltene erblich bedingte

der ,Hypoxanthin-
Guanin-Phosphoribosyltransferase” vorliegt.
sber-

ben

konnten, fal
wihrend der Anwendung von Azathioprin - 1 A Pharmal
erhalten.
Einnahme von Azathioprin - 1 A Pharma
zusammen mi rungsmitteln und Getranken
Sie sollten das Arzneimittel mindestens 1 Stunde vor|
oder 2 Stunden nach dem Verzehr von Milch oder Milch-
produkten einnehmen.
Stillzeit und

z
g

* 9
licen (e der e Korper ine zu geringe Menge des

Enzyms Thiopurin-Methyltransferase produziert)
wenn Sie jemals Windpocken oder Gur\elrose hatten

die durch einen Virus verursacht wi m)
wenn bei lhnen eine Operation geplant ist (weil mit
die

fahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat (siehe Abschnitt 2
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Operation -
wendet werden, Wechselwirkungen mit Azathioprin -
1A Pharma auftreten kénnten). Sie miissen vor der
Operation Ihren Narkosearzt iber Ihre Behandlung mit
Azathioprin - 1 A Pharma informieren.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben ge-
nannten Punkte auf Sie zutrift, sprechen Sie mit Ihrem
[, Apathela odar dem mediznschen Facipersonl,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmer

[Wahvend der Einatime von Azatmopnn - 1 A Pharma
méchte

Wahrend Sie oder Ihr Partner/Ihre Partnerin Azathioprin
1 A Pharma anwenden, milssen zuverlassige Verhi-

angewendet werden.
Falls Sie schwanger sind, wird Ihr Arzt auf der Basis der|
Risiken und Nutzen der Behandlung sorgfaitig abwégen,
ob Sie dieses Arzneimittel einnehmen solten.

Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt, wenn Sie walrend)

verspiiren. Zusammen mit dem Juck'e\z Komnen ped
nd

fiuhren, um zu tiberpriifen, ob sich bei Innen Blutbildver-
énderungen ergeben haben (siehe Abschnm 3, Wie ist

Ubelket ur

darauf hindoutes, dase. Sio an elner sogenannien|
Le

Azathioprin - 1 A
der Bluruntersuchungen nimmt normalerweise rmt der
Daver der Einnahme von Azathioprin - 1 A Pharm:

Wemn Sie cine immunsuppressive Trerapi rhaten
konnte die Einnahme von Azathioy ham:
e aroheren Fisio fr olgende Krankhaten e
| Tumore, enschiih Hatrebs, Daher st watvnd

nd
Kleidung zu tragen und ein ‘Sommencchitamitl it
einem hohen Lichtschutzfaktor zu verwenden.
* ymphoprolferatve Ercankungen
handlung mit Azethioprn - 1 A Pharma er
haht Inr Risiko, an einer bestimmten Art von Krebs
ymproprolirate Ersran:
kung* genann it wird. Bei Behandlungsschemata,
die mefrere immunsuppressiva (enschiofich
TmeDunne) enthalten, kann dies zum Tor
crination mepverer locheaity angewen—

ber wahrend der Schwangerschaft).
Frauen im gebérfahigen Alter sollten wahrend der Be-
handlung mit Azathioprin und fiir 6 Monate nach Erhalt
der letzten Dosis eine wirksame Verhiitungsmethode an-
wenden

Ménnern wird empfohlen, wéhrend und bis zu 3 Monate|
nach der Behandlung mit Azathioprin kein Kind zu zeu-
gen. Manner sollten daher wahrend der Behandiung mit
Azathioprin und bis zu 3 Monate danach eine wirksame
Empfangnisverhitung anwenden,

Stillzeit

Geringe Mengen von Azathioprin - 1 A Pharma kénnten
in die Muttermilch gelangen. Es wird empfohlen, dass,
Frauen mit Azathioprin - 1 A Pharma auf das Stillen ver-
zichten, sofern der Nutzen das potenzielle Risiko fir das,
Kind nicht Gberwiegt. Fragen Sie vor dem Stillen lhren
Azt um Rat.

d leter Immunsuppressiva erhoht das Risiko far FO"D'lﬂ"lU"gi'ﬂ“lBkel'
durch jerursachte Die
des L (durch das Ey

jon Azathioprin - 1 A Pharma auf die
sind nicht bekannt.

 Auftreten einer schweren Evkvankung, die Makropha-

und  Fahigkeit zum
Bedienen von

ivierung weiber Blutkorperchen, die it Ent eanion:
gen einhergeht) und in der Regel bei Menschen mit
bestimmten Arten von Arthriis auftritt.

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Azathioprin -
1 A Pharma die Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum)
Bedienen von Maschinen beeinflusst. Sollten bei Ihnen

Daher ist wahrend der Einnahme von Azathioprin -
1 A Pharma der Kontakt mit Personen z
die an Windpocken oder It si

emeute Aiverung einer rheren Hopatiis 51 ok

tor
andere Infektionen wie PML (Progressive mulifokale
Leukoonzephalopatric). sne opporturisischo Ifek-

aufgrund der rzneimittel
gen auftreten, sollten Sie sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.
Azathioprin - 1 A Pharma enthalt Lactose
Azathioprin - 1 A Pharma enthélt Lactose-Monohydrat.
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer ‘gegeniiber bestimmten

tion. Sollten Sie bei sich
et Konaktiren 5o e At (e Abscrnit 4
Welche Nebenwirkungen sind moglich?)
Infektionen
Wenn Sie mit Azathioprin - 1 A Pharma behandelt wer-
den, bestent fir Sie ein erhdhtes Risiko fir Viren-, Piz-

'schwereren Verlauf nehmen. Siehe auch Abschnitt 4, Tei-
len Sie Ihrem Arat vor dem Beginn der Behandlung mit,
ob Sie Windpocken, Girtelrose oder Hepatits B (eine

‘oder nicht.

Zuckern leiden.

Wie ist Azathioprin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Andern Sie nicht die Dosis|
und beenden Sie nicht die Einnahme von Azathioprin -
1A Pharma ohne dies vorher mit Ihrem Arzt besprochen|
2u haben. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Fortsetzung auf der Riickseite >>
45370188




Die Azathioprin - 1 A Pharma-Dosis, die von Ihnen ein-
genomrmen werden soll, kann von Patient zu Patient un-
terschiedlich sein und wird von Ihrem Arzt verorcnet. Die
Dosis ist abhangig von Ihrer Erkrankung.
Sie kénnen Azathioprin - 1 A Pharma mit der Nahrung
(oder auf leeren Magen einnehmen, aber die Art und Wei-
se solfte jeden Tag gleich sein. Bei manchen Patienten
kommt es nach der ersten Einnahme von Azathioprin zu
Ubelkeit (Unwohisein), die gelindert werden kann, indem
die Tabletten nach dem Essen eingenommen werden.
» Wakhrend e Einnahme von Azathioprin - A Pharma
wird Ihr Arzt regelmaBige rch-

‘Anzeichen einer Infektion, beispielsweise Halsschmer |
zen, wunder Mund, Probleme mit der Urinausschei-
dung oder Bronchieninfektion mit Kurzatmigkeit undl
Husten (dies sind sehr hufig auftretende Nebenwir-
kungen, die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
kénnen)

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

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

{Given: Dael wirc die anzaht unct ot ey Zaton n
Ihrem Blut dberprijft und sichergestellt, dass Ihre Le-
ber ordnungsgemas arbetet

Mbglicherweise fuhrt Ihr Arzt noch weitere Blut- und
Urinuntersuchungen durch, um Ihre Nierenfunktion zu
berwachen und den Harnséurespiegel zu kontrollie-

spiegel konnten Ihre Nieren schadigen.

In Folge deser Untersuchungen wird e A2t me Dosis.
von Azathioprin - 1 A Phar nt-

. Arten von Krebs, Blut-,
Lymph- und Hautkrebs (siehe Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen) (dies sind selten

Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 1.000
Behandeten betreffen kbnnen)

« Eventuell bekommen Sie Ausschiag (erhdhte rote,
rosa- oder liafarbene Kndtchen, die bei Berihrung
schmerzen), besonders auf den Armen, Handen, Fin-

jern, im Gesicht und Nacken, der auch von Fieber be-
gleitet sein kann (Sweet-Syndrom, auch bekannt als
akute febrile neutrophile Dermatose). Die Haufigkeit
des Autretens dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundiage der verfiigharen Daten nicht
ibschatzbar).

lich andern.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn

Sie Schwierigkaiten haben, cese im Ganzen zu schu-
cken,

Es ist wichtig, dass die

« Eine bestimmte Art eines Lymphoms (nepatospleni-
sches T-Zell-Lymphom). Es kann zu Nasenbluten, Er-

schopfung, erheblichem Nachtschweis, Gewichtsver-

des Auftretens dieser Nebenwwkung st nicht bekannt

s dases Aranamittl sorgaly genandhant werden
muss. Falls Sie oder Ihre erbrochene Ta-
bletten beriinren, waschen Sie umgehend Ihre Hande.
Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die empfohlene Dosis betragt

Envachsene nach einer Organtransplantation

Die Dosis am ersten Tag der Behandiung betrégt bli-
chenweise bis zu 5 mg pro kg Kbrpergewicht. Spaer be-
trégt die Ubliche Dosis 1 mg bis 4 mg pro kg Krperge-
wicht. Wahrend der Behandlung wird der Arzt die Dosis.
entsprechend Ihres Ansprechens auf das Arzneimittel
anpassen,

Enwachsene mit anderen Erkrankungen
Die Anfangsdosis betragt iblicherweise 1

prokg Kerpergewcht. Anschltend gt do um.cne i
gesdosis bei weniger als 1 mg bis 3 mg pro kg Korper-
gewicht. Wahrend er Eehand\ung e A 0o-

anpassen.

e Dosis.
Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstrungen be-
nétigen mdglicherweise eine geringere Dosis.

AAnwendung bei Kindern
iner nach sner &

Daten nicht
abschétzbar).

Falls Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen be-|
merken, brechen Sie die Einnahme von Azathioprin -
1 A Pharma ab und wenden Sie sich umgehend an einen|
Azt

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls
beobachtet:

ehr hiufig (ann mehy als 1 von btret-
fen)

* eine geringe Anzahl an weiBen Blutkdrperchen in Ihren
Blutproben, was zu einer Infektion fiihren kann

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

+ Upelkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von

betref-

« eine geringe Anzah an roten Blutkérperchen im Blut
(Anzmie)

« Schwangerschaftscholestase, die starken Juckreiz
verursachen kann, insbesondere an Handen und Fii-
Ben

« Pankreatitis (Entzindung der Bauchspeicheldriise),
die starke Schmerzen im Oberbauch verursachen|
kann

iten (kann 1 von 1.000 Behandelten betreffer)

fur Kindar nach siner Organiransplantation
ot Gl wio b Emischac

Kinder mit anderen Erkrankungen

e Dosierng fir Kinder mit andoren Ervankungen ist
i Gleiche wie bel Eviac

(Obergeuichtige Kinder benongen méglicherweise eine
hahere Dosi

Wenn Sie eine grifiere Menge von Azathioprin
-1 A Pha haben, als Sie

Azathioprin - 1 A Pharma zu Haarausfall. Haufig wach-
sen die Haare nach, auch wenn Azathioprin - A Phar-
ma weiter eingenommen wird. Falls Sie Bedenken ha-
ben, fragen Sie Ihven Arzt.

treffen)

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

soliten

Setzen Sie sich unverziiglich mit Inrem Arzt oder Apo-
ftheker in Verbindung, wenn Sie zu viele Tabletten einge-
nommen haben.

Hufigkeit

Daten nicht abschatzbar)
* Photosensibilitat (Empfindlichkeit gegentiber Licht
oder Sonnenlicht)
« Pellagra (Mangel an Vitamin B3 (Niacin)), verbunden
hi edach

Wenn Sie die Einnahme von ioprin -
1A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppete Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Sollten Sie eine
Einnahme vergessen haben, halten Sie Ricksprache mit
Ihrem Arzt

Fals es schon fast Zeit fr die Einnahme der néchsten
Dosis ist, warten Sie bis zu diesem und lassen

nisverlust

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

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

wirkungen, die nicht n dieser Packungsbeilage angege-

ben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
firr Arzneimittel und

‘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 die Einnahme von Azathioprin -
1 APharma abbrechen

Halten Sie Riicksprache mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie die Einnahme von Azathioprin - 1 A Pharma
beenden. Beenden Sie die Einnahme nur, wenn Ihr Arzt
Ihnen mitteit, dass dies sicher ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznel-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
IApotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

miissen. Folgende Nebenwirkungen konnen bei diesem
neimittel auftreten

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https//: www bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen
Sie dazu beiragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden

Vie ist Azathioprin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderiich.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis* oder|
.venw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
Wenden. Das Vertaldatum bezieht sich auf den Iz
ten Tag des

und wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn
bei Ihnen eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen auftritt. Méglicherweise benstigen
Sie dringend arztliche Behandlung:

de Naberuungen. i bl 201 von 100 Behandaten

betreffen konnen). Anzeichen hierfir

- algomene Midghet, Sehvindol oot Erore
chen,

Wenn Azathioprin - 1 A Phavma na\men werden muss,
solte Hautkontakt mit Pulver oder den Bruchstellen der|
Tabletten vermieden werden. Nicht verwendete Reste
sollten mit der gleichen Vorsicht entsorgt werden.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser|
(z.B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-|
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-|
sorgenist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen|
damitzum b,

- Anschwe\lenvunAugenhdem‘Ges\cm oderLippen (o e bl
(einschlieBlich Blasen, Juckreiz oder Abschlen

B [l

- plotzi oder.

den
In schweren Fallen kénnen diese Reaktionen le-
bensbedrohlich sein (diese Falle treten ser selten

sufund Kinnen bis 2 1 von 10.000 Behandslen

reffe
'+ Hautavsschiag oder Hautrbtung, der oder die sich zu
lebensbedrohlichen Hautreaktionen entwickeln kann,
einschlieflich groBflichigem Ausschlag mit Blasenbil-

as Azathioprin - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Azathioprin.
s Fimiabletto enthitt 50 mg Azathioprin.
Die sonstigen Bestandeie sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Povidon K 25, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur)
[pflanzlich], Hypromellose, mikrokristalline Cellulose,

alkur

Nase, Augen nd Geschlecisargane (Stavers-Jot-

Farbstoff manmem (€171)

d groBfléchige
ioche epidamile Nekrohse) iss s se ol
auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 10.000
Bahandalen betefen kirnec)

ible Pneumonitis (Lungenentziindung, die zu
Wemnot, Husten and Fiaber 1an) (dies it sne sent
selten auftretende e bis zu

Wie - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Azathioprin - 1 A Pharma 50 mg Fimtabletten sind weiBe
bis gelbiich-weiBe Filmtabletten, bikonvex, mit einseitiger
Bruchiille.

30, 50, 60 oder 100 Filmtabletten
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Pharmazeutischer Unternehmer

Infektionen (dies sind sehr héufig auftretende Neben-
wirkungen, die mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen kbnner)

‘Wenn Azathioprin in Kombination mit anderen Immun-
suppressiva angewendet wird, kann es zu Himschédi-
gungen durch einen Virus kommen. Dies kann Kopf-
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83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030
Hersteller

almas Pharma GmbH
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der Sprache und Verschiechterungen des Gedéchtnis-
ses, der Aufmerksamkeit und beim Treffen von Ent-
scheidungen (kognitive Verschlechterungen) verursa-
chen und kann todiich verlaufen (eine Krankheit, die
Progressive multfokale Leukoenzephalopathie in Ver-
bindung mit einem JC-Virus genannt wird) (dies sind
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Wenn Sie eine der folgenden schweren
Nehenwlmungen bekommen, informieren Sie snmn
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Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitg taaten
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-

sen:

Deutschiand: Azathioprin - 1 A Pharma 50 mg Film-
tabletten

Niederlande: Azathioprine 50 mg, fimomhuide tablet

e dringen

 Hohe Kmpenempemm (Fieber) oder andere

April 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!

bestimmt:

Hinweise fiir die Anwendung, Handhabung und Entsorgun,
9

e st die
keine besonderen Sicherheitsvorkehrungen erforderlich.

9
Fabletten nicht mit In diesem Fall sind|

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

(
gelagert werden. Nicht
2u entsorgen.

ompatit
Nicht zutreffend.
Anwendun

Zum Einnehmen.

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

Dauer der Haltbarkeit
jahre.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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