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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Azathioprin beta® 50 mg Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist Azathioprin beta 50 mg und wofir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Azathioprin beta 50 mg beachten?

1.
2.
3.
4.
5.
6.

=N

Wie ist Azathioprin beta 50 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Azathioprin beta 50 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen

. Was ist Azathioprin beta 50 mg und wofiir wird

es angewendet?

Azathioprin ist ein Mittel zur Unterdriickung bzw.
Abschwachung der kérpereigenen Abwehrreaktion
(Immunreaktion) [Immunsuppressivumy].

Azathioprin wird zusammen mit anderen immun-
suppressiven Substanzen (z.B. adrenocorticotrope
Hormone) bei Patienten, die fremde Nieren-, Leber-,
Herz-, Lungen- oder Bauchspeicheldriisentransplan-
tate erhalten, angewandt, um eine AbstoRung des
transplantierten Organs zu verhindern.

Es kann Wochen oder Monate dauern, bevor eine
therapeutische Wirkung erkennbar ist. Diese kann
einen steroidsparenden Effekt einschlieBen, wodurch
die mit hoher Dosierung und Langzeit-Anwendung
von Kortikosteroiden verbundene Toxizitat vermin-
dert wird.

Azathioprin ist angezeigt in schweren Fallen der fol-
genden Erkrankungen bei Patienten, die Steroide
nicht vertragen oder von ihnen abhangig sind und bei
denen trotz Behandlung mit hohen Steroid-Dosen
keine ausreichende therapeutische Wirkung erzielt
werden kann:

—schwere aktive rheumatoide Arthritis, die durch
Basistherapeutika (DMARDs) mit geringeren ge--
sundheitlichen Risiken nicht kontrolliert werden
kann;

— schwere oder mittelschwere entzlindliche Darmer-
krankungen (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa);

— eine entziindliche Erkrankung der Haut und/oder
des Darms (systemischer Lupus erythematodes);

— eine Erkrankung des Bindegewebes, bei der Haut
und Muskeln angegriffen werden (Dermatomyositis)
und eine nichterbliche Muskelerkrankung mit Ent-
zlindungssymptomen (Polymyositis);

— eine langfristige Entziindung der Leberzellen, bei
der das Immunsystem gegen den Korper reagiert
(Autoimmun-Hepatitis);

— eine Erkrankung der Blutgefalle, die oft zu Gewichts-
verlust, Mldigkeit und Erkrankungen des Magen-
Darm-Trakts fuihrt (Polyarteritis nodosa);

— refraktére autoimmune hamolytische Anamie her-
vorgerufen durch IgG-Wéarmeantikorper;

— Austritt von Blut in die Haut und/oder Schleimhaute
begleitet von einem Blutplattchenmangel (chronisch
refraktare idiopathische thrombozytopenische Pur-
pura).

.Was miissen Sie vor der Einnahme von Azathio-

prin beta 50 mg beachten?

Azathioprin beta 50 mg darf nicht eingenommen

werden

—wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Aza-
thioprin, 6-Mercaptopurin (Abbauprodukt von Aza-
thioprin) oder einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels sind.

— wenn Sie an schweren Infektionen leiden.

—wenn lhre Leber oder Ihr Knochenmark nur einge-
schrankt funktioniert.

— wenn Sie an einer Bauchspeicheldriisenentziindung
leiden.

—wenn Sie schwanger sind (auBBer wenn der Nut-
zen groRer ist als das Risiko) oder stillen (siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Wenn Sie Azathioprin anwenden, kénnen Sie keinen
Lebendimpfstoff wie z. B. Tuberkulose-, Pocken- oder
Gelbfieberimpfung erhalten.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aza-
thioprin beta 50 mg ist erforderlich

Sie mussen wahrend der gesamten Behandlung mit
Azathioprin unter arztlicher Aufsicht sein. Ihr Arzt muss
regelmafig ein komplettes Blutbild erstellen. Wahrend
der ersten 8 Wochen der Behandlung muss dies
wochentlich erfolgen, anschlieBend alle 3 Monate.

Es soll haufiger kontrolliert werden:

— wenn Sie hohe Dosen erhalten

— bei alteren Patienten

—wenn bei lhnen die Nierenfunktion eingeschrankt
ist

—wenn bei Ihnen die Leberfunktion leicht bis maRig
eingeschrankt ist (siehe auch Abschnitt ,Azathioprin
beta 50 mg darf nicht eingenommen werden*)

—wenn bei Ihnen die Knochenmarkfunktion leicht
bis maRig eingeschrankt ist (siehe auch Abschnitt
,Azathioprin beta 50 mg darf nicht eingenommen
werden”)

— bei Patienten mit einer Uberfunktion der Milz (Hyper-
splenismus)

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei lhnen
Geschwiire im Rachenbereich, Fieber, Infektionen,
blaue Flecken, Blutungen oder andere Symptome,
die auf eine Hemmung des Knochenmarks hinweisen
(Myelosuppression).

Patienten, die am Lesch-Nyhan Syndrom leiden (eine
erbliche Stoffwechselstérung bei Jungen mit tber-
hoéhter Uronsaure im Blut, Gbermafiger Lebhaftig-
keit, geistigen Schaden), kénnen Azathioprin nicht
einnehmen, da dieses Arzneimittel keine Wirkung bei
diesen Patienten zeigt.

Wie bei anderen Arzneimitteln, die das Immunsystem
unterdrlicken, besteht die Mdglichkeit Tumore zu ent-
wickeln, insbesondere wenn die Haut der Sonne aus-
gesetzt wird. Aus diesem Grund ist es ratsam, direkte
Sonneneinstrahlung (ultraviolette Strahlung) auf die
Haut so weit wie mdglich zu vermeiden und lhre Haut
regelmafig zu Uberprifen (siehe Abschnitt ,4. Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?*).

Azathioprin muss mit Vorsicht angewandt werden:

— wenn Sie an unbehandelten, plétzlich auftretenden
Infektionen leiden (siehe Abschnitt ,Azathioprin beta
50 mg darf nicht eingenommen werden®)

—wenn Sie gleichzeitig Allopurinol, Oxipurinol oder
Thiopurinol (Arzneimittel bei Gicht), Mesalazin,
Olsalazin oder Sulfasalazin (Arzneimittel bei Magen-
Darm-Entziindung), ACE-Hemmer (eine Gruppe
von blutdrucksenkenden Arzneimitteln), Trimetho-
prim/Sulfamethoxazol (Arzneimittel bei anstecken-
den Krankheiten), Cimetidin (zur Behandlung von
Magenerkrankungen), Indometacin (Arzneimittel
bei Gicht, Schmerzen und/oder Entziindungen)
oder Substanzen mit toxischer oder hemmender
Wirkung auf das Knochenmark einnehmen.

—wenn Sie einen Mangel an einer bestimmten Sub-

stanz (Thiopurin-Methyltransferase) haben, kann

die Umwandlung von Azathioprin nicht vollstéandig
stattfinden.

wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die

auf die Nerven und Muskeln wirken (wie z.B. Cura-

re, Pancuronium, Tubocurarin oder Succinylcholin).

Informieren Sie lhren Arzt (der Ihnen Narkosemittel

verabreicht), wenn Sie sich einer Operation unter-

ziehen missen und diese Arzneimittel zusammen
mit Azathioprin einnehmen (siehe auch Abschnitt

,Bei Einnahme von Azathioprin beta 50 mg mit

anderen Arzneimitteln®).

— Ihr Arzt wird Sie 6fter untersuchen, wenn Sie gewis-
se Blutverdiinner (vom Cumarin-Typ) einnehmen.
— Wenn lhr Arzt entscheidet, dass Sie die Behandlung
mit Azathioprin beenden kénnen, wird er die Dosie-

rung langsam reduzieren.

w

— lhr Arzt wird lhre Immunreaktion Gberprifen, wenn
gewisse Impfstoffe gleichzeitig verabreicht werden.
—wenn Sie Arzneimittel anwenden, die Zellwachs-
tum und Zellteilung hemmen (Zytostatika; haufig
angewendet bei Krebs). Sie kénnen diese Arznei-
mittel nur unter arztlicher Uberwachung gemeinsam

einnehmen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn eine der oben
erwahnten Erkrankungen auf Sie zutrifft oder friiher
auf Sie zugetroffen hat.

Bei Einnahme von Azathioprin beta 50 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Azathioprin und andere Arzneimittel kénnen sich
gegenseitig beeinflussen (betrifft sowohl die Wirk-
samkeit als auch die Nebenwirkungen). Dies gilt fir
die folgenden Arzneimittel:

— Allopurinol, Oxipurinol und/oder Thiopurinol (Arz-
neimittel u.a. gegen Gicht); die Umwandlung von
Azathioprin im Kérper wird gehemmt.

— Arzneimittel, die eine komplette Muskelerschlaffung
bewirken (wahrend Operationen), wie z.B. Curare,
Pancuronium, Tubocurarin oder Succinylcholin; die
Wirksamkeit dieser Arzneimittel kann beeintrachtigt
sein.

— Ciclosporin und Tacrolismus (Arzneimittel bei Trans-
plantationen); die Wirksamkeit dieser Arzneimittel
wird erhéht, was zu einer verstéarkten Unterdrik-
kung des Immunsystems fihrt.

— Abkémmlinge der Aminosalicylsaure wie z.B. Olsa-
lazin, Mesalazin oder Sulfasalazin (Arzneimittel bei
Morbus Crohn); dies kann eine hemmende Wirkung
auf das Knochenmark haben.

— Warfarin (Blutverdiinner); die blutverdiinnende Wir-
kung dieses Arzneimittels kann abnehmen.

—so genannte ACE-Hemmer (bei Herzschwéche,
z.B. Captopril), Trimethoprim/Sulfamethoxazol
(Arzneimittel bei bestimmten Infektionen), Cimeti-
din (Arzneimittel gegen Magen-Darm-Geschwiire),
Indometacin (Arzneimittel bei bestimmten rheu-
matischen Erkrankungen); es besteht eine hohere
Wahrscheinlichkeit fiir eine hemmende Wirkung auf
das Knochenmark.

— Arzneimittel, die das Knochenmark hemmen oder
Arzneimittel bei Krebs; es ist wahrscheinlich, dass
die Funktion des Knochenmarks unterdriickt wird.

— Bestimmte Impfstoffe; die Wirksamkeit der Impf-
stoffe kann verringert sein (siehe auch Abschnitt
LAzathioprin beta 50 mg darf nicht eingenommen
werden®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft diirfen Sie Azathioprin
nur einnehmen, wenn lhr Arzt es lhnen empfohlen
hat und nach einer sorgfaltigen Nutzen/Risiko-Abwa-
gung.

Azathioprin wurde zusammen mit seinen Abbaupro-
dukten im Blut des Fétus und im Fruchtwasser gefun-
den, nachdem Azathioprin von der Mutter eingenom-
men wurde. Einige Neugeborene, deren Mutter Aza-
thioprin anwandten, zeigen anormale Veranderungen
im Blut. Aus diesem Grund sollte das Blut wahrend der
Schwangerschaft sorgfaltig untersucht werden.
Sowohl weibliche als auch mannliche Patienten im
fortpflanzungsfahigen Alter sollten wahrend der Ein-
nahme von Azathioprin und bis mindestens 3 Monate
nach Therapieende empfangnisverhiitende Mafinah-
men treffen. Dies gilt auch bei eingeschrankter Frucht-
barkeit aufgrund unzureichender Nierenfunktion
(Urémie), da sich diese nach einer Transplantation
im Allgemeinen wieder normalisiert. Azathioprin kann
die Wirksamkeit von Verhitungsmitteln, die in die
Gebarmutter eingebracht werden (Intrauterinpessa-
re), verringern.

Die gemeinsame Anwendung von Azathioprin und
Prednison (Arzneimittel u.a. gegen Entzlindung) kann
zu einer voriibergehenden Abnahme der Immunfunk-
tion fiihren. Diese Kombination kann zu Wachstums-
verzégerung oder vorzeitiger Geburt fihren. Die
Langzeitfolgen dieser Wirkungen von Azathioprin
sind nicht bekannt.

Mercaptopurin (ein Abbauprodukt von Azathioprin)
geht in die Muttermilch Uber. Azathioprin darf wahrend
der Stillzeit nicht angewandt werden (siehe Abschnitt
,Azathioprin beta 50 mg darf nicht eingenommen
werden*).

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Es wurden keine Studien Uber die Auswirkungen
von Azathioprin auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Azathioprin beta 50 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Azathioprin beta 50 mg daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

. Wie ist Azathioprin beta 50 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Azathioprin beta 50 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Transplantat

Die Tagesdosis beginnt gewdhnlich bei maximal 5 mg
pro kg/Kérpergewicht.

Danach kann die Tagesdosis auf 1-4 mg pro kg/Kor-
pergewicht reduziert werden.

Andere Anwendungsgebiete

Die Tagesdosis beginnt gewdhnlich mit 1-3 mg pro
kg/Kérpergewicht. Danach kann die Tagesdosis auf
weniger als 1-3 mg pro kg/Kdrpergewicht reduziert
werden.

Fur die Behandlung der Autoimmun-Hepatitis betragt
die Dosis zwischen 1 und 1,5 mg pro kg/Kdrperge-
wicht.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Nie-
ren- und/oder Leberfunktion

Ihr Arzt wird die Dosis im unteren Bereich der oben
genannten Dosierungen festlegen. Azathioprin darf
nicht angewandt werden, wenn Sie an ernsthaften
Lebererkrankungen leiden (siehe Abschnitt ,Azathio-
prin beta 50 mg darf nicht eingenommen werden®).

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Behandlung

von Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) bei

den folgenden Erkrankungen vor:

— juvenile idiopathische (ohne erkennbare Ursache)
rheumatische Entziindung der Gelenke

— rheumatische Entziindung der Gelenke
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— eine entzindliche Erkrankung der Haut und/oder
des Darms (systemischer Lupus erythematodes)

— eine Erkrankung des Bindegewebes, bei der Haut
und Muskeln angegriffen werden (Dermatomyo-
sitis)

— eine Erkrankung der Blutgefalie, die oft zu Gewichts-
verlust, Midigkeit und Erkrankungen des Magen-
Darm-Trakts flihrt (Polyarteritis nodosa);

Bei den (ibrigen Anwendungsgebieten gelten die glei-
chen Dosierungsempfehlungen wie flir Erwachsene.

Altere Patienten

Ihr Arzt wird eine Dosierung im unteren Dosisbereich
der oben genannten Dosierungen bestimmen. Ihr Blut
muss besonders sorgféltig Uberwacht werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Azathioprin beta 50 mg zu stark oder zu schwach ist.

Art und Dauer der Anwendung

Azathioprin beta 50 mg Filmtabletten sollten mit min-
destens einem Glas Wasser (200 ml) wahrend einer
Mahlzeit eingenommen werden.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Azathioprin
einnehmen missen. Es kann Wochen oder Mona-
te dauern, bevor Sie eine Wirkung von Azathioprin
bemerken.

Wenn jedoch innerhalb von 3 — 6 Monaten keine Wir-
kung eintritt, kann es Ihr Arzt in Erwagung ziehen, die
Behandlung abzubrechen. Sie diirfen die Behandlung
nicht selbst abbrechen, da dies langsam und unter
medizinischer Uberwachung geschehen muss.

Wenn Sie eine groRere Menge Azathioprin beta 50 mg
eingenommen haben als Sie sollten

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie zu viel Azathioprin eingenommen haben.
Die folgenden Symptome kénnen auf eine Uberdo-
sierung hinweisen: Mudigkeit, Geschwiire im Rachen,
Fieber, Infektionen, blaue Flecken oder Blutungen.

Wenn Sie die Einnahme von Azathioprin beta 50 mg
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie
die Einnahme wie gewohnt mit der normalen Dosis
fort. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie mehr
als eine Dosis vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Azathioprin beta 50 mg

abbrechen

Der Abbruch einer Behandlung mit Azathioprin kann

die folgenden Erkrankungen verschlechtern:

— systemische Lupus erythematodes mit Nephritis
(eine entziindliche Erkrankung der Haut und/oder
des Darms mit einer Entztindung der Nieren; beglei-
tet von Blut im Urin, Fieber und Schmerzen in den
Flanken)

— (milde) ernsthafte Entziindungen des Magen-Darm-
Trakts (Morbus Crohn oder ulzerative Colitis)

— Entzlindung der Leberzellen, wobei das Immun-
system gegen den Korper reagiert (Autoimmun-
Hepatitis)

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Azathioprin beta 50 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei ca. 15% der Patienten muss mit dem Auftre-
ten von Nebenwirkungen gerechnet werden. Die Art,
Haufigkeit und der Schweregrad der Nebenwirkungen
kann von der verwendeten Dosis und Behandlungs-
dauer sowie von der Grunderkrankung oder gleichzei-
tig durchgefiihrten Therapien abhangen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfug-

baren Daten nicht abschatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr haufig

— Blutanomalie (Mangel an weilRen Blutkérperchen)
begleitet von erhohter Infektionsanfalligkeit (Leu-
kopenie) bei Transplantatempfangern (50 %) und
Patienten mit rheumatoider Arthritis (28 %).

— Krankheitsgefiihl und Appetitmangel, manchmal
mit Erbrechen (10 % der Patienten mit chronisch
rheumatischen Enziindungen der Gelenke)

—Infektionen bei 20 % der Patienten oder der Nieren-
transplantationspatienten.

Haéufig

—Blutanomalie (Mangel an weien Blutkérperchen)
begleitet von erhéhter Infektionsanfalligkeit (Leu-
kopenie) bei Patienten mit entziindlichen Magen-
Darm-Erkrankungen (5—10%).

—Anamie, Blutanomalie (Blutplattchenmangel) be--
gleitet von blauen Flecken und Blutungsneigung
(Thrombozytopenie).

—Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
(0,2-8% insbesondere bei Patienten nach einer
Organtransplantation und Patienten mit Morbus
Crohn).

—Haarverlust (Alopezie), in vielen Fallen verschwin-
det dieser spontan.

—Anfalligkeit fir Infektionen bei Patienten mit ent-
zlindlichen Darmerkrankungen.

—Bei bis zu 2,8 % der Patienten mit Nierentransplan-
taten: bdsartige Tumore der Haut, der Lymphknoten
(Non-Hodgkin-Lymphom), des Gebarmutterhalses,
bdsartige Erkrankung charakterisiert durch viele
Tumore (Kaposi-Sarkom) und Krebs der duferen
weiblichen Geschlechtsteile (Vulvakarzinom).

—Leberfunktionsstérungen

—Gallenstau (Cholestasis),

—Entziindung der Gallenwege (Cholangitis),

—Vorkommen vieler kleiner Anschoppungen in Teilen
der Leber (Peliosis-Hepatitis)

—Unkontrolliertes Wachstum in bestimmten Teilen der
Leber

—Knotige Gewebswucherungen bei 3—10 % der Pati-
enten nach Organtransplantation

Gelegentlich

—Fettausscheidung mit dem Stuhl (Steatorrhd)

—Durchfall

—Schwerwiegender Durchfall bei Patienten mit einer
entziindlichen Magen-Darm-Erkrankung

—Infektionen bei Rheumapatienten (< 1%).

—Erkrankung der Lymphknoten nach einer Transplan-
tation

—Uberempfindlichkeitsreaktionen, die sich &duRern
kénnen mit allgemeinem Unwohlsein, Steifheit,
Schiittelfrost, Blutdruckabfall, Schwindel, Vermeh-
rung der weilRen Blutkdrperchen, Ausschlag, starker
Ubelkeit und Erbrechen, Durchfall, Fieber, Jucken,
Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen, Entziindung
der Blutgefalle, Nierenfunktionsstérungen, Erho-
hung der Leberenzymwerte.

—Leberschadigung (bei < 1% der Patienten mit chro-
nischer rheumatischer Entziindung der Gelenke)

Selten

— Blutanomalie (Mangel an weilen Blutkérperchen) be-
gleitet von erhohter Infektionsanfalligkeit (Granu-
lozytopenie)

— Abfall von verschiedenen Zellarten im Blut (Panzyto-
penie)

— Anamie auf Grund eines Mangels an roten Blutkor-
perchen (aplastische Anémie)

— Anamie mit vergroRerten Mutterzellen in den roten
Blutkérperchen (megaloblastare Anamie)

— Unzureichende Entwicklung der roten Blutkdrper-
chen (erythroide Hypoplasie)

— Bei Mangel an einem bestimmten Enzym (TPMT-
Mangel) bzw. Leber- und Nierenfunktionseinschran-
kung kann es eher zu einer Unterdriickung der
Knochenmarkfunktion kommen.

— Lungenentziindung, von der Sie sich wieder erholen
kénnen

—Lebererkrankung mit Venenverschluss

Die folgenden Krankheiten kdnnen nach einer Trans-
plantation auftreten:

— Geschwire im Magen-Darm-Trakt

— Magen-Darm-Blutungen

— Gewebezerfall

— Entziindung des Dickdarms (Colitis)

— Entzindung der Darmausstilpungen (Diverticulitis)
— Darmdurchbruch (Darmperforation)

Sehr selten

—Plétzlicher Blutkrebs (akute myeloische Leukamie)

—Bestimmte Erkrankungen der Knochenmarkzellen,
die Blutzellen produzieren

—Allergische Reaktionen, die zum Tod des Patienten
fihren

Besondere Hinweise

—Magen-Darm-Stérungen kénnen durch eine auf
mehrere Dosen aufgeteilte Gabe von Azathioprin
und/oder die Einnahme wéahrend des Essens
erleichtert werden.

—Anwendung bei anderen Anwendungsgebieten
auer OrganabstoRung erhoht die Wahrscheinlich-
keit fir die Entwicklung von Tumoren.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. Wie ist Azathioprin beta 50 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel/Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Ist eine Halbierung von Azathioprin beta 50 mg Film-
tabletten erforderlich, muss jeder Hautkontakt mit
Tablettenpulver oder den Bruchstellen vermieden
werden. Rickstande missen mit derselben Sorgfalt
entfernt werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr bendtigen. Diese MaRnahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

o

. Weitere Informationen

Was Azathioprin beta 50 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Azathioprin.

Jede Filmtablette enthalt 50 mg Azathioprin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohy-
drat, Maisstarke, Povidon K 25, Hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzl.],
Hypromellose, Mikrokristalline Cellulose, Macrogol-
stearat 400, Talkum, Titandioxid (E 171)

Wie Azathioprin beta 50 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Azathioprin beta 50 mg Filmtabletten sind weil® bis
gelblich-weil, bikonvex, mit einseitiger Bruchrille.

Packungen mit 50 oder 100 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95, 86156 Augsburg
Telefon 0821 748810

Telefax 0821 74881420

Hersteller

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer StralRe 378
93055 Regensburg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im August 2011. 107219
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