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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Azathioprin acis® 50 mg Tabletten

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

o ok~ wbdpE

1.

Was ist Azathioprin acis 50 mg und woftr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Azathioprin acis 50 mg beachten?
Wie ist Azathioprin acis 50 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Azathioprin acis 50 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST AZATHIOPRIN ACIS 50 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Azathioprin acis 50 mg ist ein Mittel zur Unterdriickung bzw. Abschwéchung der kdrpereigenen Ab-
wehrreaktion (Immunreaktion).

Azathioprin acis 50 mg wird angewendet in schweren Fallen der folgenden Erkrankungen zur Verrin-
gerung der Corticoid-Dosis oder bei Patienten, die Corticoide nicht vertragen bzw. bei denen mit ho-
hen Dosen von Corticoiden keine ausreichende therapeutische Wirkung erzielt werden kann:

zur Vorbeugung der akuten AbstoBungsreaktion nach allogener Transplantation der Niere, Leber,
Herz, Lunge oder Bauchspeicheldrise in Kombination mit anderen Arzneimitteln, die die Immun-
reaktion unterdriicken (Immunsuppressiva). Ublicherweise dient Azathioprin hierbei als Zusatz zu
anderen immunsuppressiven Substanzen, die den Hauptpfeiler der Behandlung darstellen.

Azathioprin acis 50 mg ist, Ublicherweise in Kombination mit Glucocorticoiden, bei maRig schwe-
ren bis schweren Verlaufsformen der nachfolgend genannten Erkrankungen angezeigt. In Kombi-
nation mit Glucocorticoiden hat die Anwendung von Azathioprin acis 50 mg in der Regel eine
Glucocorticoid einsparende Wirkung. Weiterhin ist Azathioprin acis 50 mg bei Patienten mit nach-
folgend genannten Erkrankungen angezeigt, wenn Glucocorticoide nicht vertragen werden bzw.
wenn mit hohen Dosen von Glucocorticoiden keine ausreichende therapeutische Wirkung erzielt
werden kann:

- schwere Formen der aktiven rheumatoiden Arthritis/chronischen Polyarthritis (bestimmte
Form der chronischen Entziindung mehrerer Gelenke), die durch antirheumatische Basis-
therapeutika mit geringeren gesundheitlichen Risiken nicht kontrolliert werden kdnnen

- schwere oder mittelschwere chronisch-entziindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn
oder Colitis ulcerosa)

- chronische Leberentziindung (Autoimmunhepatitis)

- systemischer Lupus erythematodes (entziindlich-rheumatische Autoimmunerkrankung)
- Dermatomyositis (autoimmune Muskelentziindung mit Hautbeteiligung)

- Polyarteriitis nodosa (Entztindung der BlutgefaRe mit Kndtchenbildung)

- Pemphigus vulgaris und bulléses Pemphigoid (blasenbildende Hauterkrankungen)
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- schwere Manifestationen des Morbus Behget (chronisch-entziindliche Multisystemkrank-
heit)

- Erkrankung des Blutes verbunden mit einer Zerstorung der roten Blutkdérperchen (refrak-
tére autoimmune hdmolytische Andmie, hervorgerufen durch IgG-Warmeantikorper)

- Hautblutungen aufgrund einer Schédigung der Blutplattchen und Verringerung ihrer An-
zahl (schwere chronisch refraktare idiopathische thrombozytopenische Purpura)

- bei schubférmiger multipler Sklerose, wenn eine Ddmpfung der fehlregulierten Immunan-
twort angezeigt und eine Therapie mit Beta-Interferon nicht mdéglich ist oder unter einer
bisherigen Therapie mit Azathioprin acis 50 mg ein stabiler Verlauf erreicht wurde

- zur Behandlung der generalisierten Myasthenia gravis (eine Form der krankhaften Mus-
kelschwache), in Abhangigkeit vom Schweregrad der Erkrankung sollte Azathioprin acis
50 mg wegen des langsamen Wirkungseintritts zu Beginn der Behandlung in Kombination
mit Corticoiden verabreicht und die Corticoid-Dosis nach Monaten der Behandlung
schrittweise ausgeschlichen werden

Es kann Wochen oder Monate dauern, bevor eine therapeutische Wirkung erkennbar ist.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON AZATHIOPRIN ACIS 50 MG
BEACHTEN?

Azathioprin acis 50 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Azathioprin, Mercaptopurin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Zu einer allergischen Reaktion kénnen Hautaus-
schlag, Juckreiz, Atembeschwerden oder das Anschwellen von Gesicht, Lippen, Rachen oder Zun-
ge gehoren.

- wenn Sie an schweren Infektionen leiden.

- wenn Sie eine schwere Leber- oder Knochenmarksstérung haben.

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

- wenn Sie vor kurzem mit einem Lebendimpfstoff geimpft wurden, z.B. Pocken oder Gelbfieber.
- wenn Sie schwanger sind (aufRer auf Anweisung des Arztes).

- wenn Sie stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Azathioprin acis 50 mg einnehmen.

Sie erhalten Azathioprin acis 50 mg nur dann, wenn bei lhnen eine Uberwachung auf Nebenwirkun-
gen moglich ist.

Sie missen lhren Arzt unverziglich informieren, wenn sich bei Ihnen Geschwire im Rachen, Fieber,
Infektionen, Bluterglsse (Hamatome) oder Blutungen entwickeln.

Bitte konsultieren Sie Ihren Arzt,
- wenn Sie wahrend der Einnahme von Azathioprin acis 50 mg eine Impfung erhalten sollen.

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

- wenn Sie an dem sogenannten Lesch-Nyhan-Syndrom leiden.

- wenn Sie einer Infektion mit dem Varicella-Zoster-Virus (VZV, Windpocken und Herpes zoster)
ausgesetzt oder bereits infiziert sind. Da die VZV-Infektion unter einer Behandlung mit das Im-
munsystem unterdriickenden Arzneimitteln schwerwiegend verlaufen kann, sollten Sie jeglichen
Kontakt mit an Windpocken oder Herpes zoster erkrankten Personen meiden. Ihr Arzt wird lhre
Vorgeschichte auf VZV-Infektionen hin tberprifen und, falls Sie einer VZV-Infektion ausgesetzt
sein sollten, geeignete MalRnahmen, die eine antivirale Therapie, eine Unterbrechung der Azathi-
oprin-Therapie und unterstiitzende Behandlung einschlieRen kénnen, ergreifen.

Es gibt Berichte tber eine schwere fortschreitende Verédnderung der weiRRen Hirnsubstanz [progressive
multifokale Leukenzephalopathie (PML)] bei Patienten, die gleichzeitig mit Azathioprin und anderen
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Immunsuppressiva behandelt wurden. Die immunsuppressive Therapie sollte bei ersten Anzeichen
oder Symptomen, die auf eine PML hinweisen, beendet und eine entsprechende Evaluierung zur Er-
stellung einer Diagnose vorgenommen werden.

Wenn Sie eine Therapie mit Immunsuppressiva erhalten, kénnte sich Ihr Risiko fur folgende Erkran-
kungen durch die Einnahme von Azathioprin acis 50 mg erhéhen:

e Tumore, einschlieflich Hautkrebs. Wenn Sie Azathioprin acis 50 mg einnehmen, vermeiden Sie es
daher, sich UberméRigem Sonnenlicht auszusetzen, tragen Sie Schutzkleidung und verwenden Sie
schiitzende Sonnencreme mit einem hohen Lichtschutzfaktor.

» Lymphoproliferative Erkrankungen

- Die Behandlung mit Azathioprin acis 50 mg erhoht lhr Risiko, an einer bestimmten Art
von Krebs zu erkranken, die ,,lymphoproliferative Erkrankung* genannt wird. Bei Behand-
lungsschemata, die mehrere Immunsuppressiva (einschlieBlich Thiopurine) enthalten, kann
dies zum Tod fihren.

- Eine Kombination mehrerer gleichzeitig angewendeter Immunsuppressiva erhoht das Risi-
ko fur durch Virusinfektionen verursachte Erkrankungen des Lymphsystems (durch das
Epstein-Barr-Virus [EBV] bedingte lymphoproliferative Erkrankungen).

Die Einnahme von Azathioprin acis 50 mg kann Ihr Risiko fiir Folgendes erhdhen:

Auftreten einer schweren Erkrankung, die ,,Makrophagenaktivierungssyndrom* genannt wird (exzes-
sive Aktivierung weiBer Blutkorperchen, die mit Entziindungen einhergeht) und in der Regel bei Men-
schen mit bestimmten Arten von Arthritis auftritt.

Bluttests

In den ersten 8 Wochen der Behandlung muss bei Thnen einmal wochentlich ein Bluttest durchgefiihrt
werden.

Héufigere Bluttests sind moglicherweise 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.

Empféangnisverhiitende MalRnahmen

Es ist wichtig, dass Sie wirksame Malinahmen zur Empféangnisverhiitung (wie z.B. Kondome) anwen-
den, da Azathioprin Geburtsfehler verursachen kann, wenn es vom Mann oder der Frau eingenommen
wird.

Warnhinweis

Das Absetzen von Azathioprin acis 50 mg sollte unter besonderer Uberwachung erfolgen. Bitte wen-
den Sie sich an lhren Arzt.

Einnahme von Azathioprin acis 50 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, wie z.B.:

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

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

- andere Immunsuppressiva wie z.B. Ciclosporin oder Tacrolimus

- Infliximab (zur Behandlung von Morbus Crohn)

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

- Warfarin oder Phenprocoumon (Blutverdlnner)

- ACE-Hemmer (zur Behandlung von Bluthochdruck oder Herzleistungsschwéche)

- Trimethoprim und Sulfamethoxazol (Antibiotika)
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- Cimetidin (zur Behandlung von Geschwiren im Verdauungstrakt)

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

- Furosemid (Entwésserungstabletten bei Herzleistungsschwache)
- Impfstoffe wie z.B. Hepatitis B
- jede Art von Lebendimpfstoffen

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Sie durfen Azathioprin acis 50 mg nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, aulRer auf Anweisung
des Arztes. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder vermuten schwanger zu sein.

Sowohl ménnliche als auch weibliche Patienten im fortpflanzungsfahigen Alter missen ein anderes
Mittel zur Empféangnisverhitung als ein Intrauterinpessar (z.B Spirale, Kupferspirale in T-Form) ver-
wenden. Nachdem die Behandlung mit Azathioprin beendet wurde, miissen Sie noch fur mindestens
drei weitere Monate verhditen.

Wihrend der Behandlung mit Azathioprin acis 50 mg dirfen Sie nicht stillen, da im Kérper erzeugte
Stoffwechselprodukte in die Muttermilch ibergehen und Ihr Kind schédigen kdnnen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wéhrend der Einnahme von Azathioprin acis 50 mg konnen Sie ein Fahrzeug fahren oder Maschinen
bedienen, sofern bei Ihnen kein Schwindel auftritt. Schwindel kann sich durch Alkohol verschlimmern
und Sie sollten kein Fahrzeug fahren oder Maschinen bedienen, wenn Sie Alkohol getrunken haben.

Azathioprin acis 50 mg enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Azathioprin acis 50 mg daher erst nach Riick-
sprache mit IThrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST AZATHIOPRIN ACIS 50 MG EINZUNEHMEN?

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

Dosierung

Patienten, bei denen eine Transplantation erfolgte

Die Ubliche Anfangsdosis betragt bis zu 5 mg/kg Kdrpergewicht taglich. Danach betragt die tbliche
Dosis 1 — 4 mg pro kg Kérpergewicht taglich.

Multiple Sklerose

Fir die Behandlung der schubférmigen multiplen Sklerose betrdgt die Dosierung gewohnlich 2 - 3
mg/kg Korpergewicht/Tag Azathioprin. Eine Behandlungsdauer von mehr als einem Jahr kann bis
zum Auftreten einer deutlich erkennbaren Wirkung erforderlich sein und wenigstens zwei Jahre kon-
nen erforderlich sein, bis die volle Wirksamkeit erreicht ist.

Myasthenia gravis

Fur die Behandlung der Myasthenia gravis liegt die empfohlene Dosis bei 2 - 3 mg/kg Kdrperge-
wicht/Tag Azathioprin. Ublicherweise tritt ein Behandlungserfolg nicht vor 2 bis 6 Monaten der Be-
handlung auf. Je nach Schweregrad der Erkrankung sollte Azathioprin acis 50 mg wegen des langsa-
men Wirkungseintritts zu Beginn der Behandlung in Kombination mit Corticoiden gegeben werden.
Die Dosis an Corticoiden kann schrittweise Uber Monate verringert werden. Die Behandlung mit Aza-
thioprin acis 50 mg sollte Gber wenigstens 2 bis 3 Jahre fortgesetzt werden.
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Morbus Behget

Das Auftreten, die Haufigkeit und der Schweregrad von Augenerkrankungen (z. B. Uveitis posterior,
retinale Vaskulitis) kdnnen reduziert werden allein mit Azathioprin in Dosierungen von 2,5 mg/kg
Korpergewicht/Tag bzw. 50 - 150 mg/Tag oder in Kombination mit anderen Immunsuppressiva. Aza-
thioprin war auch bei der Vorbeugung neuer Augenerkrankungen gegenilber Placebo wirksamer.

Azathioprin kann auch bei einer wiederkehrenden oder chronischen Gelenkentziindung (Arthritis)
eingesetzt werden. Kontrollierte klinische Studien zeigen die Wirksamkeit von Azathioprin in Dosie-
rungen von 2,5 mg/kg Korpergewicht/Tag bzw. 50 - 150 mg/Tag.

Sonstige Erkrankungen
Die Ubliche Dosis betragt 1 - 3 mg/kg Kdrpergewicht taglich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Azathioprin acis 50 mg ist nicht zur Anwendung 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 acis 50 mg bei multipler Sklerose im Kindesalter liegen
nicht vor. Daher wird die Anwendung von Azathioprin acis 50 mg bei Kindern nicht empfohlen.

Fur alle anderen Anwendungsgebiete gelten fir Kinder und Jugendliche die gleichen Dosierungsemp-
fehlungen wie fur Erwachsene.

Altere Patienten
Bei &lteren Patienten kann eine niedrigere Dosis erforderlich sein.

Patienten mit eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion

Patienten mit einer Leber- oder Nierenfunktionsstérung benétigen mdglicherweise eine niedrigere
Dosis. Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen dirfen Azathioprin acis 50 mg nicht einneh-
men.

Art der Anwendung
Die Tabletten sind wahrend der Mahlzeiten mit einem Glas Flissigkeit einzunehmen.

Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Behandlung mit Azathioprin acis 50 mg entscheidet Ihr Arzt.

Es kann Wochen bis Monate dauern, bis die Wirkung eintritt. Sofern Sie es vertragen, kann das Arz-
neimittel zur Langzeitbehandlung angewendet werden.

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

Wenn Sie eine groRere Menge von Azathioprin acis 50 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Setzen Sie sich umgehend mit IThrem Arzt, Apotheker oder dem néchstgelegenen Krankenhaus in Ver-
bindung.

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

Wenn Sie die Einnahme von Azathioprin acis 50 mg vergessen haben

Holen Sie die Einnahme nicht nach, sondern nehmen Sie bei der nachsten Einnahme nur die verordne-
te Menge ein. Sollten Sie mehr als eine Einnahme vergessen haben, halten Sie Ricksprache mit lhrem
Arzt.
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Wenn Sie die Einnahme von Azathioprin acis 50 mg abbrechen

Die Behandlung mit Azathioprin acis 50 mg soll immer nur unter engmaschiger &rztlicher Uberwa-
chung beendet werden. Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder beenden mdchten, sprechen Sie
deshalb vorher unbedingt mit Threm Arzt.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bei den Haufigkeitsangaben von Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Hé&ufig: 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 verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn es bei lIhnen zu plétzlicher keuchender Atmung,
Atembeschwerden, Anschwellen von Augenlidern, Gesicht oder Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz
(insbesondere wenn Ihr gesamter Korper betroffen ist) kommt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen eintritt, setzen Sie sich unverziglich mit Ihrem
Arzt in Verbindung:

- starke Ubelkeit

- Durchfall

- Fieber, Schittelfrost

- Muskel- oder Knochenschmerzen, Muskelsteife
- Mudigkeit, Schwindel

- Entzindungen der Blutgefale

- Nierenbeschwerden (zu den Symptomen kénnen Verdnderungen der Menge des ausgeschiedenen
Urins und Veranderungen an der Urinfarbe gehdren)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet

Sehr haufig:

- Infektionen durch Viren, Pilze und Bakterien einschlielich schwerer oder atypischer Infektionen
durch Varizellen, Herpes zoster und andere infektitse Erreger bei Transplantatempfangern, die
Azathioprin acis 50 mg in Kombination mit anderen Immunsuppressiva, insbesondere Corticoste-
roide, erhalten

- Verminderung lhrer Knochenmarksfunktion

- eine niedrige Anzahl weier Blutkdrperchen bei lhren Bluttests, was eine Infektion hervorrufen
kann

- Ubelkeit und Erbrechen, Appetitverlust (Anorexie)
Haufig:

- niedrige Blutplattchenzahl, was dazu fiihren kann, dass Sie sich leicht blaue Flecken zuziehen oder
bluten kdnnen
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Gelegentlich:

- Infektionen durch Viren, Pilze und Bakterien einschlieRlich schwerer oder atypischer Infektionen
durch Varizellen, Herpes zoster und andere infektitse Erreger bei Patienten, die ausschlieRlich mit
Azathioprin acis 50 mg behandelt werden

- eine niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen, was zu Ermidung, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit bei
korperlicher Betatigung, Schwindel und Blésse fuhren kann

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, was zu allgemeinem Unbehagen, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Fieber, Schittelfrost, Hautreaktionen wie Exanthemen und Ausschlag, Entziindungen
der BlutgeféalRe, Muskel- und Gelenkschmerzen, niedrigem Blutdruck, Nieren- oder Leberstérungen
und Darmproblemen fiihren kann

- Entzlindung der Bauchspeicheldrlse, was bei Ihnen starke Schmerzen im Oberbauch, verbunden
mit Ubelkeit und Erbrechen, hervorrufen kann

- Funktionsstérungen der Leber, die blassen Stuhl, dunklen Urin, Juckreiz und Gelbfarbung lhrer
Haut und Augen sowie Abweichungen in den Befunden der Leberfunktionstests verursachen kon-
nen

Selten:

- Fortschreitende Verénderung der weil’en Hirnsubstanz [progressive multifokale Leukenzephalopa-
thie (PML)]. Sprechen Sie bitte umgehend mit Ihrem Arzt, wenn Sie Symptome wie Schwéche o-
der Lahmung der Muskulatur, Gang- oder Sprachstérungen bei sich bemerken, da dies ein Hinweis
auf eine Verénderung der weien Hirnsubstanz sein kann (PML)

- Funktionsstérungen von Blut und Knochenmark, die Schwache, Midigkeit, Blasse, Kopfschmer-
zen, entziindete Zunge, Atemlosigkeit, Blutergiisse (Hd&matome) oder Infektionen hervorrufen kon-
nen

- Funktionsstérungen des Darmes, die zu Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit und
Erbrechen fuhren kdnnen

- schwere Leberschaden, die lebensbedrohlich sein kdnnen

- Haarausfall, der sich bessern kann, auch wenn Sie die Einnahme von Azathioprin acis 50 mg fort-
setzen

- verschiedene Arten von Krebs, einschlie8lich Blut-, Lymph- und Hautkrebs

Sehr selten:

- lebensbedrohliche allergische Reaktionen, die zu schwerwiegenden Hauterkrankungen fiihren (Ste-
vens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse)

- Lungenentziindungen, die Atemlosigkeit, Husten und Fieber verursachen

- Schwere entziindliche Erkrankungen des Dickdarms (Kolitis, Divertikulitis) und Darmdurchbruch
bei Transplantatempfangern, schwere Durchfélle bei Patienten mit entziindlichen Darmkrankheiten

Nicht bekannt:

- Epstein-Barr-Virus-Infektion (Pfeiffersches Drisenfieber): hdufig ein Wiederaufflammen einer
alten, durchgemachten Infektion

- Anstieg der Leberenzyme

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST AZATHIOPRIN ACIS 50 MG AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

palde-azathioprin-acis-50mg-2016-05-cv.rtf Seite 7 von 8

Aktualisrierungsstand Gebrauchs.info Juni 20106



zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Nicht tber 25 °C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Azathioprin acis 50 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Azathioprin.
Eine Tablette enthalt 50 mg Azathioprin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Maisstérke, Cellulosepulver, hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzl.].

Wie Azathioprin acis 50 mg aussieht und Inhalt der Packung

Azathioprin acis 50 mg sind gelbe, runde, bikonvexe Tabletten mit einseitiger Schmuckkerbe.
Azathioprin acis 50 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Telefon: 089/ 44 23246 0

Telefax: 089 / 44 23 2466 6
E-Mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Stralle 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Mai 2016.
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