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Information fiir Patienten

Azathioprin HEXAL® 100 mg Filmtabletten

Azathioprin
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'Was ist Azathioprin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Azathioprin HEXAL enthalt den Wirkstoff Azathio-
prin. Dieser gehort zur Arzneimittelgruppe der so ge-

AL e ot wird es angewendet’
innahme von Azathioprin HEXAL beachten?

Einnahme von Azathioprin HEXAL zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
neimittel einnehmen/anwenden, kirziich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-

ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-

mindern die Starke Ihres.

Ine Azt hat Innen aus einem der flgenden Grinde
Azathioprin HEXAL verschrieber

Zur Vorbeugung der AbstoBungsreaktion nach ei
ner Organtransplantation
« zur Kontrolle bestimmter Erkrankungen, bei de-

* Aliopuring, Opurino, Thiopuring! oder andere
anthinoxidasehemmer, wie z. B. Febuxostat
(werden nauplsachhcn Zur Gichtbehanclung an-

. Pemmuamm {uird hauptséchich zur Behandlung
roider Arthitis angewendet)

reagiert

Azathioprin HEXAL kann auch allein oder in Kombi-

Coltls cerose) oder zur Behandlung von Erkran-

sys«em gegen den engenen omer reaglert utoin.

andore I ‘wie Giclosporin oder

Tacrolimus

« Infliximab (wird hauptséchlich zur Behandiung
von Colits ulcerosa und Morbus Grohn angewen-

det)
« Olsalazin, Mesalazin oder Sulfasalazin (Mittel zur
Behandluing von Colits ulcerosa)
Warfarin oder Phenprocoumon (Blutverdinner)
« ACE-Hemmer (bestimmte Mittel zur Behandiung

hwerer
entzindicher Erankungen der Haut, Leber, Are-
rien und bestimmter Bluterkrankungen.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Azathioprin
HEXAL beachten?

o Azathioprin HEXAL darf nicht eingenom-

men werden,

« Trimethoprim und Sulfamethoxazol (Antibiotika)
Cimetidin (Mittel zur Behandiung von Geschwii-
ren im Verdauungstrakt)
Indometacin oder Penicillamin (zur Behandlung
von Rheurna)
« Methotrexat (wird hauptséichiich zur Behandiung
on Krebs angewendet
Impfstoffe, zum Beispiel gegen Hepatitis B
Ribavirin (zur Behandiung von viralen Infektionen)
« Vor einer Operation miissen Sie dem Narkosearzt
mitteilen, dass Sie Azathioprin einnehmen, da
e waihrend der Narkose an-

ori o06r it ot 1 ALSChTTR & Qonaniten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Eine allergische Reaktion kann Hautausschiag,
Juckreiz, Probleme beim Atmen oder Schwellun®
gen von Gesicht, Lippen, Rachen oder Zunge be-
inhalten.

« wenn Sie an einer schweren Infektion leiden.

Vienn boi e o schwere Enscrririkung der

ober.

jewendet werden, Wechselwirkungen mit Aza-
thioprin haben kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Azathioprin HEXAL wéihrend der Schwan-

gerschatt nur auf Anweisung Ires Arztes einnehmen.

Ménner und Frauen im gesctiachtarafen Ater solten

" Sio an oiner Pankreatts (Bauchepélchel-
drusenemzundungi leiden.
urzem mit éinem L

le), sonder ein anderes Vemmungsmme\ anwenden.

ot wurcen, zum Baispiel B vor alm ge-
gen Tuberkulose angewendet), gegen Pocken
oder Gelbfieber.

womn Sie Schwangar sind aufor iy Arz ot Ih-

i vzt
Ihrer Schwangerschaft starken Juckreiz ohne Aus-
schiag verspiren. ien mit dem Juckreiz kon-
nen auch Ubelkeit und Appetitiosigkeit auftreten, was
darauf hindeutet, dass Sie an einer sogenannten

« oS aen

leiden (Erkrankung
der Leber wahrend der Schwangerschat).

Frauen im Alter sollten wahrend der

ise und Vorsi

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder

dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Aza-
ihioprin HEXAL efnnehmen, insbesondere:
. innahme von Azathioprin
HEXAL geimpft werden solln
wenn Si6 an ainer Erkqankung eiden, be der dr
Korper eine zu geringe Menge einer natirrichen
chemischen Substanz it dam Namen Thiopurin-
Methyltransferase (TPMT) bil
« wenn Sie Hepatitis B hatten leme durch einen Vi-
rus verursachte Leberkrankheit).
wenn Sie am so genannten Lesch-Nyhan-Syn-
drom leiden.

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

Wenn Sie eine Therapie mit Immunsuppressiva er-
halten, konnte sich Ihr Risiko fir folgende Erkran-

erhdl
e, inschigdlch Hautirsbs, Wenn So Aze-

Behandlung mit Azathioprin und fiir 6 Monate nach
Erhalt der letzten Dosis eine wirksame Verhiitungs-
methode 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-

eine wirksame Empfangnisverhiitung anwenden.

Wahrend der Behandlung mit Azathioprin HEXAL
dilrfen Sie nicht stillen, da die im Korper gebildeten
Abbauprodukte in die Muttermilch ibergehen und
Ihr Kind schédigen kbnnen,

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnanme
von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat (siehe auch Abschnitt 2).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Sie kénnen sich wahrend der Einnahme von Azathio-
prin HEXAL an das Steuer eines Fafizougs setzen

Sich Gbermafiem Somnenicr husscmotsen, tragen

Sie Schutzkleidung und verwenden Sie schiitzende

Sonnencreme mit einem hohen Lichtschutzfaktor.

Iymphoproliferative Erkrankungen

- Die Behandlung mit Azathioprin HEXAL erhaht
Inr Risiko, an einer bestimmten Art von Krebs
2u erkranken, die ,lymphoproliferative Erkran-
kung" genannt wird. Bei Behandiungsschema-

oder Maschinen b
e B Samminae kot curch Akonal Roch
verstdrkt werden. Wenn Sie Alkohol getrunken ha-
ben, soltten Sie sich nicht an das Steuer eines Fahr-
zeugs setzen oder Maschinen bedienen.

Azathioprin HEXAL enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Ihrem Arzt ein,

a,
lch Thiopurinen) enthaltn, ke ces zum Tod

- Ené Rombinaton meverer leichzsit enge-

ist, dass. gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

{0 durch Virusinektionen verursacte Erkranr
kungen des Lymphsystems (durch das Ep-
S St [EBV] bedingte \ymphcprolner
rative Erkrankungen).

Die Einnahme von Azathioprin HEXAL kann Ihr Risi-

ko fir Folgendes erhohen:

« Auftreten einer schweren Erkrankung, die ,Malo-
phagenaktivierungssyndrom® genannt wird (ex-
zessive Aktivierung weier Blutkbrperchen, die
mit Entziindungen einhergeht) und in der Regel
bei Menschen mit bestimmten Arten von Arthritis

auftrit
infektionen: Wenn Sie mit Azathioprin HEXAL be-
iandelt werden, besteht fir Sie ein erhohtes Risi-

ioprin HEXAL enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrum pro Filmtabltte, . s st nahezu
natriumfre-.

Wie ist Azathioprin HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bal hrem Avet oder Apotheker nach, wenm
Sie sich nicht sicher sind.

Die Tabletten sollten mindestens 1 Stunde vor oder
n nach dem Essen oder dem Verzehr von

ko fir Viren-, Pilz- und

Milch werden. Die Tabletten sollten

men. Sie sollten Ihrem Arzt unverziglich mitteilen,

e im Hals, Fieber, Infektionen,

Blutergiisse oder Blutungen auftreten (siehe auch
Abschnitt 4).

« Eine friihere Hepatitis B-Infektion tritt wieder auf.

Teilen Sie Ihrem Arzt vor dem Beginn der Behand-
mit, ob Sie Windpocken oder Gilrtelrose hatten
oder nicht

NUDT15-Genmutation
Wenn Sie eine angeborene Mutation des NUDT15-
Gens (einem Gen das am Abbau von Azathioprin

Glas Filissigkeit (200 m) ein-
genommen werden.

Die empfohlene Dosis betrégt
Patienten nach einer Transplantation
Die Dosis am ersten Tag betragt Ublicherweise bis zu

o q
{ibliche Dosis 1-4 mg pro kg Korpergewicht und Tag.
Andere Erkrankungen

Die Dosis betragt ublicherweise 1-3 mg pro kg Kor-
pergewicht und Tag.

Anwendung bei Kindern und Jugendichen

Slo At hoheres Mok 11 Infektonen ar Faaraus.
fall, und Ihr Arzt kann Ihnen in diesem Fall gaf. eine
niedrigere Dosis verschreiben

Das Absetzen von Azathioprin HEXAL soll stets un-
ter_engmaschiger Kontrolle erfolgen  (siehe

Abschnitt 3). Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt

Bluuntersuchungen
Wahrend der ersten 8 Wochen der Behandiung wer-

don Sie wochentiche Butuntersuchungen bandt-

gen. Sie bendtigen haufigere Blutuntersuchungen,

wenn Sie

« alter sind.

« eine hohe Dosis einnehmen.

« eine Leber- oder Nierenfunktionseinschrénkung
haben.

Jahren mit den
folgenden Erkrankungen wird et empfohlen, da
keine ausreichenden Daten verfiigbar sin

« juvenile chronische Arthritis

« systemischer Lupus erythematodes

« Dermatomyositis und

« Polyarteriitis nodosa

Bei den anderen Anwendungsgebisten werden fiir
Kinder und Jugendiiche die tblicherweise fiir Er-
wachsene verordneten Dosierungen angewendet.
At

Altere Pallenlen bendtigen moglicherweise eine ge-
fingere Dosi

Patenten mitLeber-odor Nieranfunktonsstorungen

« Hypersplenismus haben.

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

Pellagra

Durchfall,

tienten mit einer schweren Lebenunkuonsstorung
dilrfen Azathioprin HEXAL nicht einnehmen.

Uber die Dauer der Behandlung mit Azathioprin
HEXAL entscheidet Ihr Arzt,

einen lokalisierten pigmentierten Ausschiag (Dermati-
1is) haben, Verschiechterung Ihres Gedachtnisses, In-
res Denkvermogens oder anderer Denkfhigkeiten
(Demen2), da diese Symptome auf einen Vitamin-B3-
Mangel (Nikotinséuremangel/Pellagra) hinweisen.

Ein
druck haben, dass die erkung von Azathioprin
HEXAL zu stark oder zu schwach st.

Die Tabletten sollten nicht geteilt werden. Sollte ein
Teilen der Tabletten erforderlich sein, ist darauf zu
Fortsetzung auf der Rilckseite >>

50110482

51750727-02125




chten, dass in Hautkontakt mit der Bruchfiche  Seb saten
der Tablette oder d vermieden
wird. Ein Einatmen von- s abon:

sllergische Reakionen, dlo zu
in der Haut filhren

falls vermieden werden. Nach dem Kontakt mit ge-
teiften Tabletten waschen Sie bitte sofort Ire Héinde.
Fiir eine langerfristige Behandlung soliten, wenn
mégiich, andere Mittel mit niedrigeren Starken ver-
wendet werden

Wenn Sie eine gréBere Menge von Aza-
thioprin HEXAL haben, als

Kdnnen (Stevens-. epmson Symdrom und toxisch
epidermale Nekrolyse)

« Lungenentziindung. Diese kann Atemiosigkeit,

Husten und Fieber verursachen.

Himschadigung durch eine Virusinfektion (Symp-

tome kénnen Kopfschmerzen, Verhaltensande-

rungen, Beeintrichtigungen der Sprache und Ver-

Sie sollten

Setzen Sie sich unverziiglich mit Ihrem Arzt, Apo-
theker oder dem néichstgelegenen Krankenhaus in
Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Azathioprin

HEXAL vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie

die vorherige Einnahme vergessen haben. Sollten
i eine Einnahme vergessen haben, halten Sie

Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Falls es schon fast Zeit fur die Einnahme der ndchs-
ten Dosis ist, warten Sie bis zu diesem Zeitpunkt und
lassen Sie die verpasste Dosis aus. Ansonsten neh-

die vergessene Dosis ein, sobald Sie sich
daran erinnen. Fahren Sie danach mit der Einnahme
wie gewohn

Wenn Sie die Einnahme von Azathioprin
HEXAL abbrechen
Halten Sie Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Apo-

wenn Ihr Arzt Innen mitteilt, dass dies sicher ist

e Fragen zur Anwendung dieses
Nonaimitel haben, wandion S S ot ran A
oder Apotheker.

fes der
Aufmerksamkeit und beim Treffen von Entschei-
dungen [kognitive Verschlechterungen] einschlie-
Ben (eine Krankheit, die Progressive multfokale
Leukenzephalopathie in Verbindung mit einem
JC-Virus genannt wird)

« eine bestimmte Form von Lymphomen (hepato-
splenisches T-Zell-Lymphom). Es kénnen sich Na-
senbluten, Mdigkeit, erhebliche néchtliche
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tienten mit entziindlichen Darmerkrankungen

Nicht bekann

S nctesenaiittat Empfindictkeit gegenlber
Licht und Sonnenlict

« Pellagra (Mangel an {—— (Niacin)), verbun-
den mit pigmentiertem Ausschiag, Durchfall oder
Gedéchtnisverlust

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
die nicht in dieser

lage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen

auch direkt dem

Abt. Pharmakovigilanz

Welche i
maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

sind

Die Nebenwirkungen werden im Fo\genden nach

D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kin-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
{iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
qung gestellt werden.

gepde Haufigkelsangaben zugrnce ‘gelegt:
Sehr hau ann mer als
etreflen
Heufig: inn bis zu 1 von 10 Behandelten
ref
Gelegentiich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten
reffen
Seften: inn bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen
Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fiigbaren Daten nicht abschétzbar

ofort Ihren Arzt, wenn bei lhnen
nlaczncn i pteiando Atmung, Problemo bem
. Schwellung von Augenlidern, Gesicht

5 Wie ist EXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Behéltnis und dem Umkarton nach ,verwendbar bis"
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

n der Originelverpackung aufbewatven, um e in-
Raltvor Lt

oder L

reis (vor allem, wenn der gesamte Karper
Detrotion ist) auftritt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

was-
ser (2. B. nicht ber die Toilette oder das Waschbe-

vervenden Sie ragen o o Senu
find

Qen :uﬂnn,

welt bei. Wit inden Sie unter

ame Ubelkeit
chfall

feber, Schitelfost

kel-

6 Inhalt der Packung und weitere

eit
lidigkeit, Schwindel

ntziindun

Nierenfunktionsstorungen (Anzeichen kbnnen

eine Verénderung des ausgeschiedenen Harnvo-
lumens sowie der Farbe des Harns sein)

« jedes Anzeichen von Fieber oder einer Infektion

Was Azathioprin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Azathioprin.
Jede Filmtablette enthélt 100 mg Azathioprin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tat

blettenkern mlkvoknsta”me Celliose € 460)
sstir

schwerden beim Wasserlassen
Die Ausbildung eines Hautausschiags ist moglich

~ (fhibare rote, rosa- oder lilafarbene Kndtchen,
die bel Bertihrung schmerzen), insbesondere auf
Armen, Handen, Fingern, Gesicht und Hals, m
licherweise begleitet von Fieber (Sweet-Syndrom,
auch bekannt als akute febrile neutrophile Derma-
tose). Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist

e, Povidon K25
500, Cronchmeliose Nawum Haghestumsica:
rat {Ph.Eun) pfiancich] € 572), hochdisperses Sil-
iumdioid --

Eilmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Talkum (E 553b),
Macrogol 3350, Polysorbat 80 (E 433)

Wie HEXAL aussieht und In-

nicl
ten nicht abschétzbar).

beobachte

Sehr héufig
* Virus-, Pilz- oder bakterielle Infektionen, ein-
schiieBlich schwerer oder untypischer Infektionen
mit Windpocken, Her r und anderen In-
fektionserregen, bei Transplantatempféngern
Beeintrachtigung der Funktion des Knochen-

eine geringe Anzahl an weien Blutkorperchen in
Ihrem Bluttest. Dies kann eine Infektion verursachen.

Heiufig
ine geringe Anzahl an Blutpléttchen im Blut. Dies.

halt der Packung

P mg Ibe,
langliche, bikonvexe Tabletten mit Bruchkerbe auf
einer Seite.

Die Tabletten sollten nicht geteilt werden. Soltte ein
Teilen der Tabletten erforderlich sein, ist darauf zu
achten, dass eine Verunreinigung der Haut sowie ein

Filr eine Langzeitbehandlung soltten gegebenentalls
andere Arzneimittel mit einer Wirkstarke von 25 m
verwendet werden.

Verpackung
Die Filmtabletten sind in Polyethylen-Kunststoff-Be-

Blutungen bekommen.
« Ubelkeit

Gelegentich
« Virus-, Pilz- oder bakterielle Infektionen bei allen
atienten, ausgenommen Transplantatempfangern
« eine geringe Anzahl an roten Blutkdrperchen im
Blut, Dies kann dazu fiihren, dass Sie miide sind,
Kopfschmerzen bekommen, bei sportiicher
taiigung kurzatmig sind, sch schwindslig Ghien
oder blass sin
Cbarompindichkeisreaktionen mit folgenden
Beschwerden: allgemeines Unwohisein, Schwin-
del, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Fieber, Schiit-
telfrost, Hautreaktionen, wie Hautrotungen und
Hautausschlage, Entzindung der BlutgefaBe,
Muskelschmerzen und Gelenkschmerzen, niedri-
ger Blutdruck, Beeintréchtigung der Leber- und
Nierenfunktion und Darmprobleme
Schwangerschaftscholestase, die starken Juck-
reiz verursachen kann, insbesondere an Handen

Entziindung der Bauchspeicheldriise. Dies kann

Leberfunktionsstérungen. Diese k
Stile, dunklen Urin, Jucken und Gelbfarbung
Threr Haut und Ihrer Augen sowie abnormale
gebnisse bei Leberfunktionstests verursachen.

ten
Probleme it hrem Blut und Irem Knochenmrk

Disskann zu Schwiche, Mudigksi, Blésse, Kopl-

schmerzen, iner wanden Zunge, Atemiosigkeit

Bitergussen oder Infoktionen orre

Schwere Leberschadigung, de lebensbedrofiich

sein kann

Haarausfall. Dieser kann sich wieder bessern, ob-

wohl Sie die Einnahme von Azathioprin HEXAL

fortfihren.

haltnissen mit Polypropylen-Schraubverschluss mit
der 100 verpack.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré-
Ben 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 GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-

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

Belgien Azathioprin Sandoz 100mg filmom-
huide tabletten
Bulgarien  VIMYHOTTPYH 100 MG ®UIMUPAHI

TABNETKM
Deutschiand. Azathioprin HEXAL 100 mg Fimtab-

Estiand \mmuncprm 10
Osterreich  Immunoprin % g Fimtabletten
Slowakei  Immunoprin 1

Slovenien  Immuncprin 100 mg fimsko oblozens

tablets
Schweden Aza(momm 1AFarma 100 mg fimara-
gerad tablet
Diese i wurde zuletzt

. ten von Krebs,
Blut-, Lymph- ond Bairobs

iiberarbeitet im April 2024.

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

Die folgenden informationen sind nur far Arzte bzw.

Hinweise fiir die Anwendung, Handhabung und Entsorgung

P bestimmt:

Filmiiberzug ist die

Fall sind keine besonderen Sicherheitsvorkehrungen erforderich,

mit In diesem)

Tabletten durch das.
b Suostinsen befolgt werden.

berschssige Arzneimitl sowie kontaminiete Hifsmittal solen in deutlich gekennzeichnsten Behiiter

fiir den Umgang mit zytotoxi-

Ralen Anforderungen zu entsorgen.

neimittel oder natio-

51759727-02/25





