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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Azathioprin dura N 25 mg Filmtabletten
Azathioprin

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 Ihnen persoénlich 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 flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Azathioprin dura N und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azathioprin dura N beachten?
3. Wie ist Azathioprin dura N einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Azathioprin dura N aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Azathioprin dura N und wofiir wird es angewendet?

Azathioprin dura N gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten Immunsuppressiva (Arzneimittel, die das
Immunsystem unterdriicken). Es schwécht bzw. unterdriickt die kérpereigene Abwehrreaktion (Immunreaktion) und
kann zusammen mit anderen Arzneimitteln wie zum Beispiel Kortikosteroiden verwendet werden, um:

« einer Abstol3ungsreaktion nach Organverpflanzung vorzubeugen.

Azathioprin dura N wird auch zur Behandlung schwerer Erkrankungen angewendet, bei denen das Immunsystem den
eigenen Kdorper angreift (Autoimmunerkrankungen). Dazu zahlen:

» rheumatoide Arthritis (Gelenkentziindungen und Gelenkschmerzen)
e Hepatitis (Leberentziindung)
 entzundliche Darmerkrankungen wie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa

» systemischer Lupus erythematodes (auch ,Lupus” genannt); eine Erkrankung, bei der die Haut und wichtige
Organe betroffen sind.

» Stérungen des Blutbildes wie Thrombozytopenie (verminderte Zahl der so genannten Blutplattchen). Eine
Thrombozytopenie beeintrachtigt die Blutgerinnung und erhéht das Risiko flr Hautblutungen und Blutergtisse.

» hamolytische Anamie (Mangel an roten Blutkdrperchen)

» Dermatomyositis (Muskel- und Hautentziindung)

 Polyarteriitis nodosa (Entztindung der Blutgefaf3e).

» Pemphigus vulgaris (starke Blasenbildung im Bereich von Haut, Mund, Nase, Rachen oder Genitalien).

Zur Behandlung dieser Erkrankungen kann Azathioprin dura N allein oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln
angewendet werden.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azathioprin dura N beachten?

Azathioprin dura N darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Azathioprin, Mercaptopurin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Leuk&mie, einer
Krebserkrankung der weifl3en Blutkérperchen) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

» wahrend der Stillzeit (siehe Abschnitt 2 ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Wahrend der Behandlung mit Azathioprin dura N dirfen keine Lebendimpfstoffe (vor allem gegen Tuberkulose,
Pocken und Gelbfieber) verwendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Azathioprin dura N einnehmen, wenn Sie

* an einem Lesch-Nyhan-Syndrom, einer Stoffwechselstdrung, leiden. Die Behandlung mit Azathioprin dura N
wird in diesem Fall nicht empfohlen.

e an einem Mangel des Enzyms Thiopurin-Methyl-Transferase (TPMT-Mangel) leiden. TPMT ist fir den Abbau
von Azathioprin und anderen Arzneimitteln zustandig.

e an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden.

* ein Intrauterinpessar (Spirale) zur Empfangnisverhitung tragen. Wéahrend der Behandlung mit Azathioprin dura
N ist eine andere Form der Empféngnisverhitung notwendig.

» jemals an Windpocken oder an Gurtelrose erkrankt waren.

Wenn Sie eine Therapie mit Immunsuppressiva erhalten, kénnte sich lhr Risiko fir folgende Erkrankungen durch die
Einnahme von Azathioprin dura N erhdhen:

» Tumore, einschliel3lich Hautkrebs. Wenn Sie Azathioprin dura N einnehmen, vermeiden Sie es daher, sich
Ubermafigem Sonnenlicht auszusetzen, tragen Sie Schutzkleidung und verwenden Sie schitzende
Sonnencreme mit einem hohen Lichtschutzfaktor.

» Lymphoproliferative Erkrankungen

o Die Behandlung mit Azathioprin dura N erhéht lhr Risiko, an einer bestimmten Art von Krebs zu
erkranken, die ,lymphoproliferative Erkrankung* genannt wird. Bei Behandlungsschemata, die mehrere
Immunsuppressiva (einschlie8lich Thiopurine) enthalten, kann dies zum Tod fuhren.

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

Die Einnahme von Azathioprin dura N kann |hr Risiko fur Folgendes erhthen:

 Auftreten einer schweren Erkrankung, die ,Makrophagenaktivierungssyndrom* genannt wird (exzessive
Aktivierung weil3er Blutkdrperchen, die mit Entziindungen einhergeht) und in der Regel bei Menschen mit
bestimmten Arten von Arthritis auftritt.

Windpocken- / Gurtelrose-Infektion

Eine Infektion mit Windpocken oder Giirtelrose kann bei Patienten, die immunsuppressive Arzneimittel einnehmen,
einen schweren Verlauf nehmen. Daher sollten Sie jeglichen Kontakt mit an Windpocken oder Girtelrose erkrankten
Personen meiden.

Ihr Arzt wird Sie wahrend der gesamten Behandlung engmaschig tiberwachen.

In den ersten beiden Behandlungsmonaten muss |hr Blutbild mindestens einmal wochentlich und anschlieRend einmal
pro Monat oder mindestens alle drei Monate kontrolliert werden.

Stand der Gebrauchsinformation: Februar 2024 2/10
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN Azathioprin dura N 25 mg Filmtabletten

Ihr Arzt wird Ihr Blutbild engmaschig kontrollieren, wenn Sie Azathioprin dura N zusammen mit den folgenden
Arzneimitteln einnehmen:

« Allopurinol, Oxipurinol oder Thiopurinol

» Aminosalicylsaure-ahnliche Arzneimittel wie Mesalazin, Olsalazin oder Sulfasalazin
» ACE-Hemmer, Cotrimoxazol (Trimethoprim/Sulfamethoxazol)

» Cimetidin

* Indometacin

* Arzneimittel, die die Knochenmarkfunktion unterdriicken bzw. Zellen schadigen (siehe Abschnitt ,Einnahme von
Azathioprin dura N zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Ihr Arzt wird haufiger Kontrollen durchfiihren, wenn Sie &lter sind und eine hohe Dosis erhalten oder wenn Sie an
einer Erkrankung der Leber, Nieren oder Milz oder einer Stérung des Immunsystems leiden.

Das Absetzen von Azathioprin dura N erfolgt immer unter strenger &rztlicher Uberwachung, da es schrittweise erfolgen
muss.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn es bei Ihnen zu Rachengeschwiiren, Fieber, ungewohnlicher Bildung
von Bluterglissen oder Hautblutungen oder vermehrt zu Infektionen kommt. Dies kdnnen Auswirkungen von
Blutbildveranderungen sein (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?*).

Pellagra

Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie Durchfall, lokalisierten pigmentierten Ausschlag (Dermatitis), eine
Verschlechterung lhres Gedachtnisses, Argumentations- und Denkvermogens (Demenz) feststellen, da diese
Symptome auf einen Vitamin-B3-Mangel (Nikotinsduremangel/Pellagra) hinweisen kdnnen.

Manner und Frauen im zeugungs- bzw. gebarfahigen Alter missen wahrend und mindestens 6 Monate nach der
Behandlung mit Azathioprin dura N einen Empfangnisschutz anwenden.

Azathioprin dura N beeintrachtigt die Wirksamkeit von Intrauterinpessaren (Spirale). Verwenden Sie deshalb andere
oder zusatzliche empfangnisverhitende MalRhahmen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Wenn die Tabletten mit 50 mg Azathioprin halbiert werden muissen, ist ein Kontakt zwischen der Haut und der
Bruchkante oder dem Tablettenstaub zu vermeiden (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Azathioprin dura N einzunehmen?“ und
Abschnitt 6 ,Inhalt der Packung und weitere Informationen®).

NUDT15-Genmutation

Wenn Sie eine angeborene Mutation des NUDT15-Gens (einem Gen, das am Abbau von Azathioprin im Kdrper
beteiligt ist) aufweisen, besteht fiir Sie ein héheres Risiko fur Infektionen und Haarausfall. Ihr Arzt wird Ihr Blutbild
kontrollieren und lhnen ggf. eine niedrigere Dosis verschreiben.

Einnahme von Azathioprin dura N zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige oder eines der folgenden Arzneimittel handelt:

» andere Immunsuppressiva wie Ciclosporin, Tacrolimus, oder Methotrexat. Sie erhéhen das Risiko fur eine zu
starke Unterdriickung der Immunreaktion.

» Mittel zur Krebsbehandlung kdnnen die knochenmarkschédigende Wirkung verstarken.

 Penicillamin (zur Behandlung der rheumatoiden Arthritis)
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« Allopurinol, Oxipurinol, Thiopurinol oder andere Xanthinoxidasehemmer wie Febuxostat (werden hauptsachlich
zur Behandlung von Gicht eingesetzt) mindern den Abbau von Azathioprin dura N.

» Furosemid (,Wassertabletten“) mindert den Abbau von Azathioprin dura N.

» Antikoagulanzien zur Blutverdiinnung wie zum Beispiel Warfarin oder Acenocumarol, deren Wirkung durch
Azathioprin dura N gehemmt wird.

* ACE-Hemmer wie zum Beispiel Captopril (zur Behandlung von Blutdruckstérungen oder Herzinsuffizienz),
Indometacin (ein entziindungshemmendes Arzneimittel), Cimetidin (zur Behandlung von Magen-Darm-
Geschwiuren), Cotrimoxazol (Trimethoprim/Sulfamethoxazol, ein Antibiotikum), Ribavirin (zur Behandlung von
Hepatitis C) erhéhen das Risiko fur die Unterdriickung der Blutbildung im Knochenmark.

* Infliximab (zur Behandlung von Morbus Crohn)

e Mesalazin, Olsalazin oder Sulfasalazin (vor allem zur Behandlung der Colitis ulcerosa). Bei der gleichzeitigen
Behandlung besteht das Risiko fiir eine verstarkte Unterdriickung der Blutbildung im Knochenmark durch
Azathioprin dura N.

» Die Wirkweise von Azathioprin dura N kann zu einer untypischen und méglicherweise schadlichen Reaktion auf
Lebendimpfstoffe filhren (siehe Abschnitt 2 ,,Azathioprin dura N darf nicht eingenommen werden”).

» Die Kombination von Azathioprin dura N und Kortikosteroiden kann die Reaktion auf inaktivierte Impfstoffe wie
Hepatitis-B-Impfstoffe vermindern.

Vor einer Operation missen Sie Ihren Anasthesisten informieren, dass Sie Azathioprin dura N einnehmen, weil
wahrend der Anasthesie angewendete Muskelrelaxanzien Wechselwirkungen mit Azathioprin haben kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie diirfen Azathioprin dura N nicht wahrend der Schwangerschaft anwenden, es sei denn, der Nutzen Uberwiegt die
Risiken.

Azathioprin dura N darf wahrend der Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Abwagung des Nutzens gegen das Risiko
durch den Arzt verschrieben werden.

Manner und Frauen sollten wahrend der Behandlung mit Azathioprin dura N und fiir mindestens 6 Monate nach der
Behandlung eine wirksame Verhitungsmethode anwenden. Dies gilt auch flr Patienten mit eingeschrankter
Fruchtbarkeit aufgrund chronischer Harnvergiftung (Ur&mie), da sich die Einschrankung der Fruchtbarkeit nach der
Nierentransplantation im Allgemeinen normalisiert. Fallberichte deuten darauf hin, dass bestimmte
empfangnisverhitende Mittel (Intrauterinpessar: Spirale, Kupfer-T) unter einer Behandlung mit Azathioprin dura N
versagen konnen. Sie sollten daher andere oder zuséatzliche empfangnisverhitende Mafnahmen treffen.

Ihr Blutbild sollte regelmaRig kontrolliert werden, da es bei Neugeborenen, deren Mutter wahrend der
Schwangerschaft mit Azathioprin dura N behandelt wurden, zu einer Schwéachung des Immunsystems kommen kann.

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie wahrend lhrer Schwangerschaft starken Juckreiz ohne Ausschlag
feststellen. Sie stellen moglicherweise auch Ubelkeit, und Appetitlosigkeit zusammen mit Juckreiz fest, was darauf
hinweist, dass Sie an einer Schwangerschaftscholestase genannten Erkrankung leiden (eine Erkrankung der Leber
wahrend der Schwangerschaft).

Stillen Sie wahrend der Behandlung mit Azathioprin dura N nicht, da im Korper gebildete Umwandlungsprodukte in die
Muttermilch tbergehen und lhr Kind schadigen kdnnen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Azathioprin dura N hat keinen bekannten Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Wenn es bei Ihnen zu einer Beeintrachtigung kommt, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs
setzen und keine Maschinen bedienen.

Azathioprin dura N enthalt Natrium

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

3. Wie ist Azathioprin dura N einzunehmen?

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

Ihre Dosis wird Ihrem Gewicht entsprechend angepasst.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene:

Zur Vermeidung von Organabsto3ungen

Die empfohlene Anfangsdosis betragt bis zu 5 mg/kg Kérpergewicht/Tag. Ihr Arzt wird Ihr Ansprechen auf die
Behandlung mit Azathioprin dura N beurteilen und die Dosis wéhlen, die fir Sie am besten ist. Die Erhaltungsdosis
liegt gewdhnlich zwischen 1 und 4 mg/kg Kdrpergewicht/Tag.

Andere Erkrankungen

Die empfohlene Anfangsdosis liegt zwischen 1 und 3 mg/kg Korpergewicht/Tag. Wenn Sie Azathioprin dura N zur
Behandlung einer Hepatitis (Leberentziindung) erhalten, betragt die Gibliche Dosis zwischen 1 und 1,5 mg/kg
Korpergewicht/Tag. Ihr Arzt wird die Dosis lhren Bedirfnissen entsprechend anpassen. Sie erhalten die niedrigste
Dosis, die zur wirksamen Behandlung lhrer Erkrankung erforderlich ist. Wenn innerhalb von 3-4 Monaten keine
Besserung lhrer Beschwerde eintritt, wird Ihr Arzt die Behandlung mit Azathioprin dura N moglicherweise absetzen.

Die Wirkung von Azathioprin dura N kann erst nach mehreren Wochen oder Monaten einsetzen.

Altere Patienten oder Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankungen

Wenn Sie alter sind oder eine Nieren- oder Lebererkrankung haben, erhalten Sie mdglicherweise eine niedrigere
Dosis von Azathioprin dura N. Ihr Arzt wird lhr Blutbild und Ihre Leberfunktion sorgféltig Gberwachen. Azathioprin dura
N sollte Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen nicht gegeben werden (siehe Abschnitt 2 ,,Azathioprin dura
N darf nicht eingenommen werden”).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Aufgrund unzureichender Daten wird Azathioprin dura N nicht empfohlen zur Behandlung der juvenilen
idiopathischen Arthritis, des systemischen Lupus erythematodes, der Dermatomyositis und der Polyarteriitis nodosa.

Hinsichtlich der tbrigen Anwendungsgebiete gelten die Dosierungsempfehlungen fir Kinder, Jugendliche und
Erwachsene.

Ubergewichtige Kinder benotigen mdglicherweise eine hohere Dosis.
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Einnahme von Azathioprin dura N

Azathioprin dura N sollte mit mindestens einem Glas Flussigkeit (200 ml) und zu den Mahlzeiten (insbesondere, wenn
es bei lhnen nach der Einnahme von Azathioprin dura N zu Ubelkeit kommt) eingenommen werden. Zerkleinern oder
kauen Sie die Tabletten nicht.

Sie sollten das Arzneimittel mindestens eine Stunde vor oder zwei Stunden nach dem Verzehr von Milch oder
Milchprodukten einnehmen.

Sie durfen die Tabletten nicht teilen. Wenn Sie die Tabletten mit 50 mg Azathioprin halbieren missen, vermeiden Sie
einen Kontakt zwischen der Haut und der Bruchkante oder dem Tablettenstaub.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Azathioprin
dura N zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Azathioprin dura N eingenommen haben, als Sie sollten

Suchen Sie umgehend Ihren Arzt oder die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf. Nehmen Sie die
Tablettenpackung und verbleibende Tabletten mit. Eine Uberdosis kann zu einem Mangel an weilzen Blutkérperchen
und in der Folge zu vermehrt auftretenden Infektionen, Fieber, starkem Schuttelfrost, Halsschmerzen oder
Rachengeschwuren fuhren. Andere mdgliche Anzeichen sind Midigkeit, ungewdhnliche Blutergiisse und
Hautblutungen, Ubelkeit und/oder Erbrechen und Durchfalll.

Wenn Sie die Einnahme von Azathioprin dura N vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie Ihr Versaumnis bemerken. Wenn es
beinahe Zeit fir die nachste Einnahme ist, nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, sondern setzen Sie die
Einnahme wie gewohnt fort und halten Sie Rucksprache mit Inrem Arzt. Wenn Sie mehr als eine Einnahme vergessen
haben, halten Sie Ricksprache mit lhrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Azathioprin dura N abbrechen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Einnahme von Azathioprin dura N beenden méchten. Sie missen
Azathioprin dura N unter Umstanden fur immer einnehmen, um eine Absto3ungsreaktion nach Organverpflanzung zu
verhindern.

Das Absetzen von Azathioprin dura N wird immer sorgféltig vom Arzt Gberwacht, da es schrittweise erfolgen muss

(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaRhahmen®).

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt, beenden Sie sofort die Einnahme von
Azathioprin dura N und sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses auf:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
» Anzeichen einer viralen, Pilz- oder bakteriellen Infektion. Wenn Sie Azathioprin dura N nach einer

Nierentransplantation und zusammen mit einem anderen Immunsuppressivum oder Kortikosteroid einnehmen,
kdénnen vermehrt Infektionen auftreten.
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» Verminderung der Anzahl der weil3en Blutkérperchen, die zu Geschwiren im Mund, Fieber, Schiittelfrost und
zu einem vermehrten Auftreten von Infektionen flihren kann. Dies tritt ebenfalls haufiger auf, wenn die Dosis
von Azathioprin dura N bei gleichzeitiger Einnahme von Allopurinol nicht gesenkt wird, Sie Leber- oder
Nierenbeschwerden oder einen Thiopurin-Methyltransferase-Mangel haben (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und VorsichtsmafRhahmen®).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Leberfunktionsstérungen in Verbindung mit dunkel gefarbtem Urin, blassem Stuhl, Gelbféarbung von Haut und
Augenweil3. Azathioprin dura N kann eine seltene, aber schwere Lebererkrankung verursachen, die todlich
verlaufen kann.

» Verminderung der Anzahl der Blutplattchen, wodurch das Risiko fur Hautblutungen oder Blutergisse erhoht ist.
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
» Entziindung der Bauchspeicheldriise, die starke Magen- und Riickenschmerzen verursacht.

 Allergische Reaktionen wie Hautausschlag oder rote Flecken, Hautknotchen, allgemeines Unwohlsein,
Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen, Durchfall, Fieber, Schiittelfrost, GefaRentziindung, Muskel- oder
Gelenkschmerzen, Nierenerkrankungen, erhdhte Leberenzymwerte oder Blutdrucksenkung (Hypotonie), die zu
Benommenheit oder Schwitzen fihren kann. In schweren Fallen hat dies zum Tod gefiihrt (sehr selten: kann
bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen).

» Schwangerschaftscholestase, die starken Juckreiz, insbesondere an Handen und Fuf3en verursachen kann
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

 verschiedene Arten von Krebs, einschlie3lich Blut-, Lymph- und Hautkrebs

» Magen- oder Darmgeschwire

» Darmblutungen, Blut im Stuhl

 Starke Verminderung der Anzahl aller Blutkérperchen, die zu Schwache und Bluterglissen fuhren kann oder
Infektionen wahrscheinlicher machen kann.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

» Eine bestimmte Art eines Lymphoms (hepatosplenisches T-Zell-Lymphom). Es kann zu Nasenbluten,
Erschopfung, erheblichem Nachtschweild, Gewichtsverlust und unerklarlichem Fieber kommen.

» Darmentziindung, Magenschmerzen, Fieber, Unwohlsein, Erbrechen und Durchfall. Diese Nebenwirkungen
treten vor allem nach einer Organverpflanzung auf und wenn Sie gleichzeitig hohe Dosen eines Kortikosteroids
einnehmen. Schwere Durchféalle kénnen vor allem dann auftreten, wenn Sie wegen einer entziindlichen
Darmerkrankung behandelt werden.

» Gedachtnisverlust, Schwierigkeiten im Denken, Schwierigkeiten beim Gehen oder Verlust des Sehvermégens.
Dies kénnen Anzeichen fur eine progressive, multifokale Leukenzephalopathie (PML) sein, einem schweren
und lebensbedrohlichen Zustand des Gehirns.

» Schwere Blasenbildung auf der Haut, im Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Konjunktivitis (rote und
geschwollene Augen).

» Lungenentziindung, die Schwache, Kurzatmigkeit, Husten und Fieber verursachen kann.
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfliighbaren Daten nicht abschéatzbar)

» Nierenprobleme, die zu Blut im Harn, einer Veranderung der abgehenden Harnmenge und zu Benommenheit
und Schwéche fuhren kénnen.

» Eventuell bekommen Sie Ausschlag (erhdhte rote, rosa- oder lilafarbene Knétchen, die bei Beriihrung
schmerzen), besonders auf den Armen, Handen, Fingern, im Gesicht und Nacken, der auch von Fieber
begleitet sein kann (Sweet-Syndrom, auch bekannt als akute febrile neutrophile Dermatose).

» Empfindlichkeit gegeniber Licht oder Sonnenlicht.
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* Pellagra (Vitamin B3-Mangel [Nikotinsduremangel]), verbunden mit pigmentiertem Ausschlag, Durchfall,
Gedachtnisverlust.

Bei jeglichem Kontakt mit Personen, die an Windpocken oder Gurtelrose erkrankt sind, beenden Sie die Einnahme
von Azathioprin dura N und informieren Sie unverziiglich lhren Arzt.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
+ Ubelkeit und Erbrechen
» Appetitlosigkeit.

Diese Nebenwirkungen treten vor allem zu Beginn der Behandlung auf. Es kann hilfreich sein, die Tabletten zu den
Mahlzeiten einzunehmen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Blasse Haut, Schwachegefiihl oder Atemlosigkeit.
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
 Durchfall
» Blasser, fettiger, Uibel riechender Stuhl
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
» Haarausfall.
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)
 Steifer Nacken, Empfindlichkeit gegentiber hellem Licht und Kopfschmerzen.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage 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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Azathioprin dura N aufzubewahren?

Bewahren Sie Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

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

Nicht Gber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Azathioprin dura N 25 mg enthalt
» Der Wirkstoff ist: Azathioprin. 1 Tablette enthélt 25 mg Azathioprin.
 Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstarke; mikrokristalline Cellulose; Mannitol; Povidon K 25,
Croscarmellose-Natrium, Natriumstearylfumarat, Hypromellose und Macrogol 8000. Siehe Abschnitt 2
/Azathioprin N enthalt Natrium‘.
Wie Azathioprin dura N 25 mg aussieht und Inhalt der Packung
Die Filmtabletten sind hellgelb und rund. Azathioprin dura N 25 mg Filmtabletten tragen die Pragung ,,AE" Uiber ,25*
auf der einen und ,G" auf der anderen Seite.

Azathioprin dura N 25 mg ist in Blisterpackungen mit 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH
Lutticher StralRe 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb
Viatris Healthcare GmbH
Lutticher Stral3e 5

53842 Troisdorf

Hersteller

McDermott Laboratories Ltd.
(t/a Gerard Laboratories)

35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road

Dublin 13

Irland
oder

Delpharm Lille S.A.S

Parc d'activités Roubaix-Est

22 Rue de Toufflers - CS 50070
59452 Lys-Lez-Lannoy

Frankreich
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oder

Mylan Hungary Kift.
Mylan Gtca.l
2900 Komarom

Ungarn

oder

Mylan Germany GmbH
Benzstralle 1
61352 Bad Homburg

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2024.
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