Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Azathioprin HEXAL® 100 mg Filmtabletten

Azathioprin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

3. Wie ist Azathioprin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Azathioprin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Azathioprin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Azathioprin HEXAL enthalt den Wirkstoff Azathioprin.
Dieser gehort zur Arzneimittelgruppe der so genann-
ten Immunsuppressiva. Immunsuppressiva vermin-
dern die Starke lhres Immunsystems.

Ihr Arzt hat Ihnen aus einem der folgenden Griinde

Azathioprin HEXAL verschrieben:

e zur Vorbeugung der AbstoBungsreaktion nach
einer Organtransplantation

o zur Kontrolle bestimmter Erkrankungen, bei denen
das Immunsystem gegen den eigenen Korper re-
agiert

Azathioprin HEXAL kann auch allein oder in Kombi-
nation mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von
schwerer rheumatoider Arthritis, schweren entziind-
lichen Darmerkrankungen (Morbus Crohn oder Co-
litis ulcerosa) oder zur Behandlung von Erkrankungen
angewendet werden, bei denen das Immunsystem
gegen den eigenen Korper reagiert (Autoimmun-
krankheiten), einschlieBlich schwerer entziindlicher
Erkrankungen der Haut, Leber, Arterien und be-
stimmter Bluterkrankungen.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Azathioprin HEXAL
beachten?

Azathioprin HEXAL darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Azathioprin, Mercap-
topurin oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Eine allergische Reaktion kann Hautausschlag,
Juckreiz, Probleme beim Atmen oder Schwellun-
gen von Gesicht, Lippen, Rachen oder Zunge be-
inhalten.

¢ wenn Sie an einer schweren Infektion leiden.

e wenn bei lhnen eine schwere Einschrankung der
Leber- oder Knochenmarkfunktion vorliegt.

e wenn Sie an einer Pankreatitis (Bauchspeichel-
driisenentziindung) leiden.

e wenn Sie vor kurzem mit einem Lebendimpfstoff
geimpft wurden, zum Beispiel BCG (vor allem ge-
gen Tuberkulose angewendet), gegen Pocken oder
Gelbfieber.

e wenn Sie schwanger sind (auBer Ihr Arzt teilt Ihnen
mit, dass Sie die Tabletten einnehmen sollen).

e wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Aza-
thioprin HEXAL einnehmen, insbesondere:

e wenn Sie wahrend der Einnahme von Azathioprin
HEXAL geimpft werden sollen.

e wenn Sie an einer Erkrankung leiden, bei der der
Kérper eine zu geringe Menge einer natirlichen
chemischen Substanz mit dem Namen Thiopurin-
Methyltransferase (TPMT) bildet.

e wenn Sie Hepatitis B hatten (eine durch einen Vi-
rus verursachte Leberkrankheit).

e wenn Sie am so genannten Lesch-Nyhan-Syn-
drom leiden.

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

Wenn Sie eine Therapie mit Immunsuppressiva er-
halten, kénnte sich Ihr Risiko fir folgende Erkran-
kungen durch die Einnahme von Azathioprin HEXAL
erhéhen:

e Tumore, einschlieBlich Hautkrebs. Wenn Sie Aza-
thioprin HEXAL einnehmen, vermeiden Sie es da-
her, sich UberméaBigem Sonnenlicht auszusetzen,
tragen Sie Schutzkleidung und verwenden Sie
schiitzende Sonnencreme mit einem hohen Licht-
schutzfaktor.

¢ lymphoproliferative Erkrankungen
- Die Behandlung mit Azathioprin HEXAL erhdht

lhr Risiko, an einer bestimmten Art von Krebs
zu erkranken, die ,lymphoproliferative Erkran-
kung“ genannt wird. Bei Behandlungsschema-
ta, die mehrere Immunsuppressiva (einschlie3-
lich Thiopurinen) enthalten, kann dies zum Tod
flhren.

- Eine Kombination mehrerer gleichzeitig ange-
wendeter Immunsuppressiva erhéht das Risiko
fur durch Virusinfektionen verursachte Erkran-
kungen des Lymphsystems (durch das Epstein-
Barr-Virus [EBV] bedingte lymphoproliferative
Erkrankungen).

Die Einnahme von Azathioprin HEXAL kann Ihr Risi-

ko fiir Folgendes erhdhen:

e Auftreten einer schweren Erkrankung, die ,,Makro-
phagenaktivierungssyndrom* genannt wird (ex-
zessive Aktivierung weiBer Blutkdrperchen, die mit
Entziindungen einhergeht) und in der Regel bei
Menschen mit bestimmten Arten von Arthritis auf-
tritt.

e [nfektionen: Wenn Sie mit Azathioprin HEXAL be-
handelt werden, besteht fiir Sie ein erhdhtes Ri-
siko fur Viren-, Pilz- und bakterielle Infektionen.
Die Infektionen kénnen einen schwereren Verlauf
nehmen. Sie sollten lhrem Arzt unverziiglich mit-
teilen, wenn Geschwiire im Hals, Fieber, Infektio-
nen, Bluterglsse oder Blutungen auftreten (siehe
auch Abschnitt 4).

¢ FEine frlihere Hepatitis B-Infektion tritt wieder auf.

Teilen Sie Ihrem Arzt vor dem Beginn der Behandlung
mit, ob Sie Windpocken oder Grtelrose hatten oder
nicht.

NUDT15-Genmutation

Wenn Sie eine angeborene Mutation des NUDT15-
Gens (einem Gen, das am Abbau von Azathioprin
HEXAL im Korper beteiligt ist) aufweisen, besteht fir
Sie ein hdheres Risiko flr Infektionen und Haaraus-
fall, und Ihr Arzt kann lhnen in diesem Fall ggf. eine
niedrigere Dosis verschreiben.

Das Absetzen von Azathioprin HEXAL soll stets unter
engmaschiger Kontrolle erfolgen (siehe Abschnitt 3).
Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt.

Blutuntersuchungen

Wahrend der ersten 8 Wochen der Behandlung wer-

den Sie wochentliche Blutuntersuchungen benéti-

gen. Sie bendtigen haufigere Blutuntersuchungen,

wenn Sie

e 3lter sind.

® eine hohe Dosis einnehmen.

e eine Leber- oder Nierenfunktionseinschrankung
haben.
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¢ eine Knochenmarkfunktionseinschrankung haben.
e Hypersplenismus haben.

Sie werden Azathioprin HEXAL nur erhalten, wenn
Sie im Hinblick auf Nebenwirkungen beobachtet wer-
den kénnen.

Einnahme von Azathioprin HEXAL zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-

ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-

nehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, z. B.:

e Allopurinol, Oxipurinol, Thiopurinol oder andere
Xanthinoxidasehemmer, wie z. B. Febuxostat
(werden hauptséachlich zur Gichtbehandlung an-
gewendet)

e Penicillamin (wird hauptséchlich zur Behandlung
von rheumatoider Arthritis angewendet)

e andere Immunsuppressiva wie Ciclosporin oder
Tacrolimus

¢ Infliximab (wird hauptséachlich zur Behandlung von
Colitis ulcerosa und Morbus Crohn angewendet)

¢ Olsalazin, Mesalazin oder Sulfasalazin (Mittel zur
Behandlung von Colitis ulcerosa)

e Warfarin oder Phenprocoumon (Blutverdiinner)

e ACE-Hemmer (bestimmte Mittel zur Behandlung
von Bluthochdruck oder Herzleistungsschwéche)

e Trimethoprim und Sulfamethoxazol (Antibiotika)

e Cimetidin (Mittel zur Behandlung von Geschwiiren
im Verdauungstrakt)

e Indometacin oder Penicillamin (zur Behandlung
von Rheuma)

e Methotrexat (wird hauptséchlich zur Behandlung
von Krebs angewendet)

¢ |Impfstoffe, zum Beispiel gegen Hepatitis B

¢ Ribavirin (zur Behandlung von viralen Infektionen)

e Vor einer Operation missen Sie dem Narkosearzt
mitteilen, dass Sie Azathioprin einnehmen, da
Muskelrelaxanzien, die wahrend der Narkose an-
gewendet werden, Wechselwirkungen mit Aza-
thioprin haben kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie dirfen Azathioprin HEXAL wahrend der Schwan-
gerschaft nur auf Anweisung lhres Arztes einnehmen.

Manner und Frauen im geschlechtsreifen Alter sollten
keine Intrauterinpessare (z. B. Spirale, Kupfer-T-Spi-
rale), sondern ein anderes Verhiitungsmittel anwen-
den.

Sie sollten bis mindestens 3 Monate nach Be-
endigung der Behandlung mit Azathioprin HEXAL
empfangnisverhiitende MaBnahmen treffen.

Waéhrend der Behandlung mit Azathioprin HEXAL
durfen Sie nicht stillen, da die im Korper gebildeten
Abbauprodukte in die Muttermilch Ubergehen und
Ihr Kind schadigen kénnen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat (siehe auch Abschnitt 2).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Sie kénnen sich wahrend der Einnahme von Aza-
thioprin HEXAL an das Steuer eines Fahrzeugs set-
zen oder Maschinen bedienen, es sei denn, bei lhnen
tritt Schwindel auf. Schwindel kann durch Alkohol
noch verstarkt werden. Wenn Sie Alkohol getrunken
haben, sollten Sie sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.

Azathioprin HEXAL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

Azathioprin HEXAL enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu
Lhatriumfrei®.

Wie ist Azathioprin HEXAL ein-
zunehmen?

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

Die Tabletten sollten mindestens 1 Stunde vor oder
3 Stunden nach dem Essen oder dem Verzehr von
Milch eingenommen werden. Die Tabletten sollten
mit mindestens einem Glas Flussigkeit (200 ml) ein-
genommen werden.

Die empfohlene Dosis betragt

Patienten nach einer Transplantation

Die Dosis am ersten Tag betragt Ublicherweise bis
zu 5 mg pro kg Korpergewicht und Tag. Spéter be-
tragt die Ubliche Dosis 1-4 mg pro kg Kérpergewicht
und Tag.

Andere Erkrankungen
Die Dosis betragt Ublicherweise 1-3 mg pro kg Kor-
pergewicht und Tag.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Behandlung von Kindern unter 18 Jahren mit den
folgenden Erkrankungen wird nicht empfohlen, da
keine ausreichenden Daten verfligbar sind:

e juvenile chronische Arthritis

e systemischer Lupus erythematodes

e Dermatomyositis und

e Polyarteriitis nodosa

Bei den anderen Anwendungsgebieten werden fir
Kinder und Jugendliche die Ublicherweise flr Er-
wachsene verordneten Dosierungen angewendet.

Altere Patienten
Altere Patienten benétigen méglicherweise eine ge-
ringere Dosis.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
bendtigen mdglicherweise eine geringere Dosis. Pa-
tienten mit einer schweren Leberfunktionsstérung
dirfen Azathioprin HEXAL nicht einnehmen.

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Ein-

druck haben, dass die Wirkung von Azathioprin
HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die Tabletten sollten nicht geteilt werden. Sollte ein
Teilen der Tabletten erforderlich sein, ist darauf zu
achten, dass ein Hautkontakt mit der Bruchflache der
Tablette oder dem Tablettenstaub vermieden wird. Ein
Einatmen von Tablettenstaub muss ebenfalls vermie-
den werden. Nach dem Kontakt mit geteilten Tablet-
ten waschen Sie bitte sofort Ihre Hande. Fir eine lan-
gerfristige Behandlung sollten, wenn mdglich, andere
Mittel mit niedrigeren Starken verwendet werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Azathio-
prin HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Setzen Sie sich unverziglich mit lhrem Arzt, Apo-
theker oder dem nachstgelegenen 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
Sie eine Einnahme vergessen haben, halten Sie
Ricksprache mit Ihrem Arzt.

Falls es schon fast Zeit fiir die Einnahme der nachs-
ten Dosis ist, warten Sie bis zu diesem Zeitpunkt und
lassen Sie die verpasste Dosis aus. Ansonsten neh-
men 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 Rucksprache mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie die Einnahme von Azathioprin
HEXAL beenden. Beenden Sie die Einnahme nur,
wenn |hr Arzt Ihnen mitteilt, dass dies sicher ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Die Nebenwirkungen werden im Folgenden nach
Haufigkeit aufgefuhrt. Bei der Bewertung werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschéatzbar

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei lhnen
plétzlich eine pfeifende Atmung, Probleme beim
Atmen, Schwellung von Augenlidern, Gesicht oder
Lippen, Hautausschlag, Hautknétchen oder Juck-
reiz (vor allem, wenn der gesamte Korper betroffen
ist) auftritt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn bei lhnen eine der folgenden Nebenwirkun-

gen auftritt, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren

Arzt: .

o starke Ubelkeit

Durchfall

Fieber, Schittelfrost

Muskel- oder Knochenschmerzen, Muskelsteifig-

keit

¢ Midigkeit, Schwindel

e Entzlindung der BlutgefaBe

¢ Nierenfunktionsstérungen (Anzeichen kénnen eine
Veranderung des ausgeschiedenen Harnvolu-
mens sowie der Farbe des Harns sein)

¢ jedes Anzeichen von Fieber oder einer Infektion

(Halsschmerzen, Mundentziindung oder Beschwer-

den beim Wasserlassen)

Die Ausbildung eines Hautausschlags ist moglich

(fuhlbare rote, rosa- oder lilafarbene Knotchen, die

bei Berlihrung schmerzen), insbesondere auf Ar-

men, Handen, Fingern, Gesicht und Hals, mogli-

cherweise begleitet von Fieber (Sweet-Syndrom,

auch bekannt als akute febrile neutrophile Derma-

tose). Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht

bekannt (auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschétzbar).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls

beobachtet:

Sehr haufig

e Virus-, Pilz- oder bakterielle Infektionen, ein-
schlieBlich schwerer oder untypischer Infektionen
mit Windpocken, Herpes zoster und anderen In-
fektionserregern, bei Transplantatempféngern

e Beeintrachtigung der Funktion des Knochenmarks

e eine geringe Anzahl an weiBen Blutkdrperchen in
lhrem Bluttest. Dies kann eine Infektion verursachen.

Haufig

e eine geringe Anzahl an Blutplattchen im Blut. Dies
kann dazu fuihren, dass Sie leicht Blutergiisse und
Blutungen bekommen.

e Ubelkeit

Gelegentlich
e Virus-, Pilz- oder bakterielle Infektionen bei allen

Patienten, ausgenommen Transplantatempfangern

e eine geringe Anzahl an roten Blutkdrperchen im
Blut. Dies kann dazu fiihren, dass Sie miide sind,
Kopfschmerzen bekommen, bei sportlicher Be-
tatigung kurzatmig sind, sich schwindelig fiihlen
oder blass sind.

e Uberempfindlichkeitsreaktionen mit folgenden Be-
schwerden: allgemeines Unwohlsein, Schwindel,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Fieber, Schiittelfrost,
Hautreaktionen, wie Hautrétungen und Hautaus-
schlage, Entziindung der BlutgeféaBe, Muskel-
schmerzen und Gelenkschmerzen, niedriger Blut-
druck, Beeintrachtigung der Leber- und Nieren-
funktion und Darmprobleme

e Entziindung der Bauchspeicheldriise. Dies kann
dazu fiihren, dass bei lhnen starke Schmerzen im
Oberbauch mit Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

e |eberfunktionsstérungen. Diese kénnen helle
Stuhle, dunklen Urin, Jucken und Gelbfarbung
Ihrer Haut und lhrer Augen sowie abnormale Er-
gebnisse bei Leberfunktionstests verursachen.

Selten

e Probleme mit lhrem Blut und lhrem Knochenmark.
Dies kann zu Schwache, Mudigkeit, Blasse, Kopf-
schmerzen, einer wunden Zunge, Atemlosigkeit,
Bluterglissen oder Infektionen flhren.

e schwere Leberschadigung, die lebensbedrohlich
sein kann

e Haarausfall. Dieser kann sich wieder bessern, ob-
wohl Sie die Einnahme von Azathioprin HEXAL
fortfUhren.

e verschiedene Arten von Krebs, einschlieBlich
Blut-, Lymph- und Hautkrebs

Sehr selten

¢ lebensbedrohliche allergische Reaktionen, die zu
schwerwiegenden Zusténden an der Haut fiihren
koénnen (Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch-
epidermale Nekrolyse)

* Lungenentziindung. Diese kann Atemlosigkeit,

Husten und Fieber verursachen.

Hirnschéadigung durch eine Virusinfektion (Symp-

tome kdnnen Kopfschmerzen, Verhaltensénde-

rungen, Beeintrachtigungen der Sprache und Ver-
schlechterungen des Ged&chtnisses, der Auf-
merksamkeit und beim Treffen von Entscheidun-
gen [kognitive Verschlechterungen] einschlieBen

(eine Krankheit, die Progressive multifokale Leuk-

enzephalopathie in Verbindung mit einem JC-Vi-

rus genannt wird)

e eine bestimmte Form von Lymphomen (hepato-
splenisches T-Zell-Lymphom). Es kénnen sich Na-
senbluten, Mudigkeit, erhebliche néachtliche
SchweiBausbriiche, Gewichtsverlust und unge-
klartes Fieber (hohe Temperatur) entwickeln.

e Kolitis, Divertikulitis und Darmperforation bei
Transplantatempfangern, schwere Diarrhd bei Pa-
tienten mit entztindlichen Darmerkrankungen

Nicht bekannt
¢ Photosensibilitdt (Empfindlichkeit gegenliber Licht
und Sonnenlicht)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdn-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Wie ist Azathioprin HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

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

In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uiber das Abwas-
ser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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Was Azathioprin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Azathioprin.
Jede Filmtablette enthalt 100 mg Azathioprin.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose (E 460), Lac-
tose-Monohydrat, Maisstérke, Povidon K25 (E 1201),
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur)
[pflanzlich] (E 572), hochdisperses Siliciumdioxid

Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Talkum (E 553b), Ma-
crogol 3350, Polysorbat 80 (E 433)

Wie Azathioprin HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

Azathioprin HEXAL 100 mg Filmtabletten sind gelbe,
langliche, bikonvexe Tabletten mit Bruchkerbe auf
einer Seite.

Die Tabletten sollten nicht geteilt werden. Sollte ein
Teilen der Tabletten erforderlich sein, ist darauf zu
achten, dass eine Verunreinigung der Haut sowie ein
Einatmen von Tablettenpartikeln vermieden werden.
Fir eine Langzeitbehandlung sollten gegebenenfalls
andere Arzneimittel mit einer Wirkstérke von 25 mg
verwendet werden.

Verpackung

Die Filmtabletten sind in Polyethylen-Kunststoff-
Behaltnissen mit Polypropylen-Schraubverschluss
mit 50 oder 100 Filmtabletten verpackt.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBBe 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-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Belgien Azathioprin Sandoz 100mg filmom-
hulde tabletten

Bulgarien MMYHOIMPWH 100 MG ®UNMNPAHU
TABJIETKN

Deutschland  Azathioprin HEXAL 100 mg Filmtab-
letten

Estland Immunoprin 100 mg

Osterreich Immunoprin 100 mg Filmtabletten

Slowakei Immunoprin 100 mg

Slowenien Immunoprin 100 mg fimsko oblozene
tablete

Schweden  Azathioprin 1A Farma 100 mg film-

dragerad tablett

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbei-
tet im Juni 2021.

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

Substanzen befolgt werden.

nalen Anforderungen zu entsorgen.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Hinweise fiir die Anwendung, Handhabung und Entsorgung

Bei unbeschéadigtem Filmiberzug ist die Handhabung der Tabletten nicht mit Risiken verbunden. In die-
sem Fall sind keine besonderen Sicherheitsvorkehrungen erforderlich.

Bei Halbierung der Tabletten durch das Pflegepersonal sollen die Richtlinien fir den Umgang mit zytotoxischen

Uberschiissige Arzneimittel sowie kontaminierte Hilfsmittel sollen in deutlich gekennzeichneten Behaltern
zwischengelagert werden. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den natio-
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