Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Azafalk 100mg Filmtabletten

Azathioprin

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Azafalk 100mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Azafalk 100mg Filmtabletten beachten?
Wie sind Azafalk 100mg Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Azafalk 100mg Filmtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S e

1. Was sind Azafalk 100mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?

Azafalk 100mg Filmtabletten enthalten den Wirkstoff Azathioprin. Dieser gehdrt zur
Arzneimittelgruppe der sogenannten Immunsuppressiva. Das bedeutet, dass diese Arzneimittel die
Stiarke Thres Immunsystems vermindern.

Azafalk 100mg Filmtabletten konnen angewendet werden, um Thren Korper dabei zu unterstiitzen, ein
Organtransplantat wie beispielsweise eine neue Niere, ein Herz oder eine Leber anzunehmen, oder zur
Behandlung einiger Erkrankungen, bei denen das Immunsystem gegen den eigenen Kdorper reagiert
(Autoimmunkrankheiten).

Azafalk 100mg Filmtabletten konnen auch allein oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln
angewendet werden zur Behandlung von:

- schwerer rheumatoider Arthritis (eine Krankheit, bei der das Immunsystem die Zellen der
Gelenkinnenhaut angreift, was zu Schwellung, Schmerzen und Steifigkeit der Gelenke fiihrt)

- schweren Darmentziindungen (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa)

- systemischem Lupus erythematodes (einer Krankheit, bei der das Immunsystem viele
Organe und Gewebe des Korpers angreift, u. a. Haut, Gelenke, Nieren und Gehirn, was zu
starker Erschopfung, Fieber, Steifigkeit und Gelenkschmerzen fiihrt)

- Dermatomyositis und Polymyositis (eine Gruppe von Krankheiten, die zu
Muskelentziindung, Muskelschwiche und Hautausschlag fiihren)

- chronisch aktiver Autoimmunhepatitis (eine Krankheit, bei der das Immunsystem die
Leberzellen angreift, was zu Leberentziindung, Erschopfung, Muskelschmerzen, Gelbfarbung
der Haut und Fieber fiihrt)

- Polyarteriitis nodosa (eine seltene Krankheit, die zur Entziindung von Blutgeféfen fiihrt)

- autoimmunhiimolytischer Animie (eine schwere Bluterkrankung, bei der das Immunsystem
die roten Blutkdrperchen schneller zerstort, als sie produziert werden konnen; Symptome sind
Schwiche und Kurzatmigkeit)

- chronisch refraktirer idiopathischer thrombozytopenischer Purpura (eine Erkrankung
mit geringer Anzahl der Blutplittchen, was dazu fiihrt, dass es leicht zu Blutergiissen und —
mitunter starken — Blutungen kommen kann)
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Ihr Arzt hat dieses Arzneimittel so ausgewahlt, dass es zu Ihnen und Threr Erkrankung passt.

Azafalk 100mg Filmtabletten konnen allein angewendet werden, hiufiger werden sie jedoch in
Kombination mit anderen Arzneimitteln eingesetzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azafalk 100mg Filmtabletten beachten?
Azafalk 100mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden, wenn

- Sie allergisch gegen Azathioprin, Mercaptopurin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion kann
Hautausschlag, Juckreiz, Probleme beim Atmen oder Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Rachen oder Zunge beinhalten.

- Sie an einer schweren Infektion leiden.

- bei Ihnen eine schwere Funktionsstorung der Leber oder des Knochenmarks vorliegt.

- Sie an einer Pankreatitis (Bauchspeicheldriisenentziindung) leiden.

- Sie vor kurzem mit einem Lebendimpfstoff geimpft wurden, zum Beispiel gegen Pocken oder
Gelbfieber.

- Sie schwanger sind (auBer Ihr Arzt teilt Thnen mit, dass Sie die Filmtabletten einnehmen
sollen).

- Sie stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Azafalk 100mg Filmtabletten einnehmen.

Sie erhalten Azafalk 100mg Filmtabletten nur unter der Voraussetzung, dass Sie im Hinblick auf
Nebenwirkungen iiberwacht werden kdnnen.

Sie miissen umgehend lhren Arzt informieren, wenn sich bei Thnen Geschwiire im Rachen, Fieber,
Infektionen, Blutergiisse oder Blutungen entwickeln.

Bitte wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn

- Sie vor Kurzem eine Impfung erhalten haben oder geimpft werden sollen. Wenn Sie Azafalk
100mg Filmtabletten einnehmen, diirfen Sie keine Lebendimpfstoffe (z. B. gegen Grippe, Masern
oder BCG-Impfstoff) erhalten, es sei denn, Ihr Arzt hat Ihnen mitgeteilt, dass dies sicher ist. Der
Grund dafiir ist, dass einige Impfstoffe bei Ihnen eine Infektion hervorrufen kdnnen, wenn Sie
diese wihrend der Einnahme von Azafalk 100mg Filmtabletten erhalten.

- Sie Leber- oder Nierenprobleme haben.

- Sie eine genetische Krankheit haben, die als TPMT-Mangel bezeichnet wird (dabei produziert der
Korper zu geringe Mengen eines Enzyms namens Thiopurinmethyltransferase)

- Sie operiert werden sollen. Der Grund dafiir ist, dass Arzneimittel wie Tubocurarin oder
Succinylcholin, die wihrend Operationen zur Muskelentspannung eingesetzt werden
(Muskelrelaxanzien), Wechselwirkungen mit Azafalk 100mg Filmtabletten haben koénnten. Vor der
Operation miissen Sie den Anésthesisten tiber Ihre Behandlung mit Azafalk 100mg Filmtabletten
informieren.

- Sie eine genetische Krankheit, das sogenannte Lesch-Nyhan-Syndrom, haben. Dabei handelt es
sich um eine seltene Erkrankung, die familiar gehéuft auftritt und durch einen Mangel an einem
Enzym, der Hypoxanthin-Guanin-Phosphoribosyl-Transferase (HPRT), hervorgerufen wird.

Infektionen

Wenn Sie mit Azafalk 100mg Filmtabletten behandelt werden, besteht fiir Sie ein erhdhtes Risiko fiir
Viren-, Pilz- und bakterielle Infektionen. Die Infektionen konnen einen schwereren Verlauf nehmen.
Siehe auch Abschnitt 4.

Teilen Sie Ihrem Arzt vor dem Beginn der Behandlung mit, ob Sie Windpocken, Giirtelrose oder
Hepatitis B (eine von einem Virus hervorgerufene Lebererkrankung) hatten oder nicht. Vermeiden Sie
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den Kontakt mit Menschen, die Windpocken oder Giirtelrose haben, wenn Sie Azafalk 100mg
Filmtabletten einnehmen.

NUDT15-Genmutation

Wenn Sie eine angeborene Mutation des NUDT15-Gens (einem Gen, das am Abbau von Azathioprin
im Korper beteiligt ist) haben, besteht bei Ihnen ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Infektionen
und Haarausfall. Ihr Arzt wird Thnen in diesem Fall moglicherweise eine niedrigere Dosis
verschreiben.

Wenn Sie eine Therapie mit Immunsuppressiva erhalten, kdnnte sich Ihr Risiko fiir folgende

Erkrankungen durch die Einnahme von Azafalk 100mg Filmtabletten erh6hen:

- Tumore, einschlieBlich Hautkrebs. Wenn Sie Azafalk 100mg Filmtabletten einnehmen,
vermeiden Sie es daher, sich libermidBigem Sonnenlicht auszusetzen, tragen Sie schiitzende
Kleidung und verwenden Sie schiitzende Sonnencreme mit einem hohen Lichtschutzfaktor.

- Lymphoproliferative Erkrankungen

- Die Behandlung mit Azafalk 100mg Filmtabletten erhoht Thr Risiko, an einer
bestimmten Art von Krebs zu erkranken, die ,,lymphoproliferative Erkrankung*
genannt wird. Bei Behandlungsschemata, die mehrere Immunsuppressiva
(einschlieBlich Thiopurine) enthalten, kann dies zum Tod fiihren.

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

eine frithere Hepatitis-B-Infektion, die wieder aktiv werden konnte

andere Infektionen wie PML (progressive multifokale Leukenzephalopathie), die aufgrund des
geschwichten Immunsystems auftritt (opportunistische Infektion). Wenden Sie sich bitte an Thren
Arzt, wenn bei Thnen Anzeichen einer Infektion auftreten (siche Abschnitt 4 ,,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?*)

Die Einnahme von Azafalk 100mg Filmtabletten kann Thr Risiko fiir Folgendes erhéhen:
Auftreten einer schweren Erkrankung, die ,,Makrophagenaktivierungssyndrom* genannt wird
(exzessive Aktivierung weiller Blutkdrperchen, die mit Entziindungen einhergeht) und in der Regel
bei Menschen mit bestimmten Arten von Arthritis auftritt.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der obigen Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Einnahme
von Azafalk 100mg Filmtabletten mit hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Blutuntersuchungen
Wihrend der ersten 8 Behandlungswochen ist einmal pro Woche eine Blutuntersuchung erforderlich.
Haufigere Blutuntersuchungen konnen erforderlich sein, wenn Sie

- ein dlterer Patient sind.

- eine hohe Dosis einnehmen.

- eine Leber- oder Nierenfunktionsstorung haben.
- eine Funktionsstdrung des Knochenmarks haben.
- an einer zu hohen Aktivitit der Milz leiden.

Es ist wichtig, dass Sie eine wirksame Empfangnisverhiitung (zum Beispiel mit Kondomen)
praktizieren, da die Einnahme von Azafalk 100mg Filmtabletten durch Ménner oder Frauen zu
Geburtsfehlern fithren kann.

Einnahme von Azafalk 100mg Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Der Grund dafiir ist, dass Azafalk 100mg Filmtabletten die Wirkungsweise
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einiger Arzneimittel beeinflussen konnen. Umgekehrt konnen auch andere Arzneimittel Einfluss auf
die Wirkung von Azafalk nehmen. Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie folgende
Arzneimittel einnehmen/anwenden oder deren Einnahme/Anwendung geplant ist:
- Allopurinol, Oxipurinol, Thiopurinol oder andere Xanthinoxidasehemmer wie
Febuxostat (werden hauptsichlich zur Behandlung von Gicht eingesetzt)
- andere Immunsuppressiva wie Ciclosporin oder Tacrolimus
- Infliximab (wird hauptsichlich zur Behandlung von Colitis ulcerosa und Morbus Crohn
eingesetzt)
- Aminosalicylate, z. B. Olsalazin, Mesalazin oder Sulfasalazin (werden hauptséchlich zur
Behandlung von Colitis ulcerosa und Morbus Crohn eingesetzt)
- Warfarin oder Phenprocoumon (Blutverdiinner)
- ACE-Hemmer (zur Behandlung von Bluthochdruck oder Herzleistungsschwiche)
- Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwiiren und Verdauungsbeschwerden)
- Indometacin (zur Behandlung von Rheuma)
- Arzneimittel zur Behandlung von Krebs oder Arzneimittel, welche die Bildung von neuen
Blutkorperchen verlangsamen bzw. stoppen
- Cotrimoxazol (ein Antibiotikum, das zur Behandlung von bakteriellen Infektionen eingesetzt
wird)
- Ribavirin (wird zur Behandlung von Virusinfektionen eingesetzt)
- Methotrexat (wird hauptsachlich zur Krebsbehandlung eingesetzt)
- Furosemid (Entwésserungstablette bei Herzleistungsschwéche)
- Impfstoffe, zum Beispiel gegen Hepatitis B
- jede Art von Lebendimpfstoff
- Muskelrelaxanzien z. B. Tubocurarin oder Succinylcholin (werden wihrend Operationen
eingesetzt), da diese Wechselwirkungen mit Azafalk 100mg Filmtabletten haben kdnnten. Vor
der Operation miissen Sie den Anésthesisten iiber Ihre Behandlung mit Azafalk 100mg
Filmtabletten informieren.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der obigen Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Einnahme
von Azafalk 100mg Filmtabletten mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Impfungen wihrend der Einnahme von Azafalk 100mg Filmtabletten

Wenn Sie eine Impfung erhalten sollen, sprechen Sie bitte zuvor mit [hrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal. Wenn Sie Azafalk 100mg Filmtabletten einnehmen, diirfen Sie keine
Lebendimpfstoffe (z. B. gegen Grippe, Masern oder BCG-Impfstoff) erhalten, es sei denn, Thr Arzt hat
Ihnen mitgeteilt, dass dies sicher ist. Der Grund dafiir ist, dass einige Impfstoffe bei Ihnen eine
Infektion hervorrufen kénnen, wenn Sie diese wihrend der Einnahme von Azafalk 100mg
Filmtabletten erhalten.

Einnahme von Azafalk 100mg Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Sie sollten Thr Arzneimittel mindestens 1 Stunde vor oder 2 Stunden nach dem Konsum von Milch
oder Milchprodukten einnehmen.

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie diirfen Azafalk 100mg Filmtabletten wéhrend der Schwangerschaft nur auf Anweisung lhres
Arztes einnehmen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, dass Sie
schwanger sein konnten.

Sowohl Patienten als auch Patientinnen im geschlechtsreifen Alter sollten ein Verhiitungsmittel
anwenden. Dabei sollten Frauen keine Intrauterinpessare (z. B. Spirale, Kupfer-T-Spirale) verwenden.
Sie sollten bis mindestens 3 Monate nach Beendigung der Behandlung mit Azafalk 100mg
Filmtabletten empfangnisverhiitende Maflnahmen treffen.
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Wihrend der Behandlung mit Azafalk 100mg Filmtabletten diirfen Sie nicht stillen, da die im K&rper
gebildeten Abbauprodukte in die Muttermilch iibergehen und Thr Kind schidigen kdnnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie konnen sich wahrend der Einnahme von Azafalk 100mg Filmtabletten an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen, es sei denn, bei Ihnen 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.

Azafalk 100mg Filmtabletten enthalten Lactose-Monohydrat

Azafalk 100mg Filmtabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertriglichkeit leiden.

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

3. Wie sind Azafalk 100mg Filmtabletten einzunehmen?

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

Die einzunehmende Menge an Azafalk 100mg Filmtabletten ist von Patient zu Patient verschieden und
wird von Threm Arzt verordnet. Die Dosis richtet sich nach der Erkrankung, aufgrund derer Sie
behandelt werden.

Sie konnen Azafalk 100mg Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln oder auf niichternen Magen
einnehmen, die gewéhlte Methode sollte jedoch jeden Tag die gleiche sein. Einigen Patienten wird
nach der ersten Einnahme von Azafalk 100mg Filmtabletten iibel. Dies kann gelindert werden, wenn
die Filmtabletten nach den Mahlzeiten eingenommen werden.

Wenn Sie Azafalk 100mg Filmtabletten einnehmen, wird Ihr Arzt regelméBig Blutuntersuchungen
durchfiihren, um die Art und Anzahl Threr Blutzellen zu {iberpriifen und um sicherzustellen, dass Thre
Leber ordnungsgemal arbeitet.

Thr Arzt wird Sie moglicherweise auch um andere Blut- und Urinuntersuchungen zur Uberwachung
der Nierenfunktion und Messung der Harnsaurekonzentration bitten. Harnséure ist eine vom Korper
produzierte natiirliche Substanz, deren Konzentration wiahrend der Einnahme von Azafalk 100mg
Filmtabletten steigen kann. Hohe Harnsdurekonzentrationen konnen Ihre Nieren schiadigen.

Infolge dieser Tests konnte Ihr Arzt mitunter Ihre Dosis der Azafalk 100mg Filmtabletten dndern.
Schlucken Sie Thre Filmtabletten im Ganzen. Sie diirfen die Talbetten nicht zerkauen, zerbrechen oder
zerkleinern.

Es ist wichtig, dass sich Pflegepersonen iiber die sichere Handhabung dieses Arzneimittels im Klaren
sind. Wenn Sie oder Ihre Pflegeperson mit zerbrochenen Filmtabletten in Beriihrung gekommen sind,
waschen Sie sich sofort die Hande. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Dosierung

Erwachsene, die eine Organtransplantation hatten: Am ersten Tag der Behandlung betréigt die iibliche
Dosis bis zu 5 mg pro Kilogramm Korpergewicht. Anschlielend liegt die iibliche Tagesdosis bei 1 bis
4 mg pro Kilogramm Korpergewicht. Wahrend der Behandlung wird Thr Arzt die Dosis entsprechend
Ihrem Ansprechen auf das Arzneimittel anpassen.

Erwachsene mit anderen Erkrankungen: Die {ibliche Anfangsdosis betrdgt 1 bis 3 mg pro Kilogramm
Korpergewicht. Anschlieend liegt die {ibliche Tagesdosis bei unter 1 bis 3 mg pro Kilogramm
Korpergewicht. Wéhrend der Behandlung wird Ihr Arzt die Dosis entsprechend IThrem Ansprechen auf
das Arzneimittel anpassen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
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Azafalk 100mg Filmtabletten werden aufgrund der unzureichenden Datenlage nicht empfohlen fiir die
Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren zur Behandlung von

- juveniler chronischer Arthritis

- systemischem Lupus erythematodes

- Dermatomyositis

- Polyarteriitis nodosa

Fiir alle anderen Anwendungsgebiete gelten fiir Kinder und Jugendliche die gleichen
Dosisempfehlungen wie fiir Erwachsene.

Kinder, die als iibergewichtig gelten, bendtigen moglicherweise eine hohere Dosis.

Altere Patienten
Altere Patienten benétigen moglicherweise eine geringere Dosis.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen benoétigen moglicherweise eine geringere Dosis.
Patienten mit einer schweren Leberfunktionsstérung diirfen Azafalk Filmtabletten nicht
einnehmen.

Uber die Dauer der Behandlung mit Azafalk 100mg Filmtabletten entscheidet Ihr Arzt.
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Azafalk
100mg Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Azafalk 100mg Filmtabletten eingenommen haben als Sie
sollten

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, Apotheker oder an das niachstgelegene Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Azafalk 100mg Filmtabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben. Wenn es fast wieder Zeit fiir [hre
nédchste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis weg und nehmen Sie Thre nichste Dosis zum
planméBigen Zeitpunkt ein. Andernfalls holen Sie die Einnahme der Filmtablette nach, sobald es
Ihnen einfillt, und kehren Sie anschlieBend zu Ihrem normalen Einnahmeschema zuriick.

Wenn Sie die Einnahme von Azafalk 100mg Filmtabletten abbrechen

Das Absetzen von Azafalk 100mg Filmtabletten soll stets ausschleichend und unter engmaschiger
Kontrolle erfolgen.

Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn bei Ihnen plotzlich eine pfeifende Atmung, Probleme

beim Atmen, Schwellung von Augenlidern, Gesicht oder Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz
(vor allem, wenn der gesamte Korper betroffen ist) auftreten.
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Wenn bei Thnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, wenden Sie sich bitte sofort an
Ihren Arzt:

- starke Ubelkeit

- Durchfall

- Fieber, Schiittelfrost

- Muskel- oder Knochenschmerzen, Muskelsteifigkeit

- Midigkeit, Schwindel

- Entziindung der Blutgefilie

- Nierenfunktionsstorungen (Anzeichen kénnen eine Verdnderung des ausgeschiedenen
Harnvolumens sowie der Farbe des Harns sein)

- Fieber oder andere Anzeichen einer Infektion wie Halsschmerzen, Mundentziindung,
Beschwerden beim Wasserlassen oder eine Infektion im Brustraum, die Atemlosigkeit und
Husten hervorruft

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls beobachtet:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Virus-, Pilz- oder bakterielle Infektionen bei Transplantatempféngern
- Probleme mit Ihrem Blut und Knochenmark; Anzeichen sind u. a. Schwiche, Miidigkeit,
Blasse, Neigung zu Blutergiissen, ungewdhnliche Blutungen oder Infektionen

Haiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- eine geringe Anzahl an Blutplattchen im Blut. Dies kann dazu fiihren, dass Sie leicht
Blutergiisse und Blutungen bekommen.
- Ubelkeit und Erbrechen, Appetitverlust (Anorexie)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Virus-, Pilz- oder bakterielle Infektionen bei allen Patienten, ausgenommen
Transplantatempfangern

- eine geringe Anzahl an roten Blutkérperchen im Blut. Dies kann dazu fithren, dass Sie miide
sind, Kopfschmerzen bekommen, bei sportlicher Betitigung kurzatmig sind, sich schwindelig
fiihlen und blass sind.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit folgenden Beschwerden: allgemeines Unwohlsein,
Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Fieber, Schiittelfrost, Hautreaktionen, wie
Hautausschldge, Hautknotchen und Hautrdtungen, Entziindung der Blutgefél3e,
Muskelschmerzen und Gelenkschmerzen, niedriger Blutdruck, Beeintrachtigung der Leber-
und Nierenfunktion und Darmproblemen.

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

- Leberfunktionsstérungen. Diese kdnnen helle Stiihle, dunklen Urin, Jucken und Gelbfarbung
Threr Haut und Threr Augen sowie abnormale Ergebnisse bei Leberfunktionstests verursachen.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- Probleme mit Ihrem Blut und Ihrem Knochenmark. Dies kann zu Schwiche, Miidigkeit,
Blisse, Kopfschmerzen, einer wunden Zunge, Atemlosigkeit, Blutergiissen oder Infektionen
fiihren.

- Darmprobleme. Diese konnen zu Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit und
Erbrechen fiihren.

- schwere Leberschddigung, die lebensbedrohlich sein kann.

- Haarausfall. Dieser kann sich wieder bessern, obwohl Sie die Einnahme von Azafalk 100mg
Filmtabletten fortfiihren.

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

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
- Hautausschlidge oder Hautrétungen, die sich zu lebensbedrohlichen Hautreaktionen entwickeln
konnen, einschlieflich eines ausgedehnten Hautausschlags mit Blasenbildung und Abschélen
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der Haut, insbesondere rund um Mund, Nase, Augen und Genitalien (Stevens-Johnson-
Syndrom), groBflachiges Abschélen der Haut (toxisch-epidermale Nekrolyse)

- Darmprobleme. Diese konnen zu Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit oder
Erbrechen fithren (Darmperforation).

- Lungenentziindung. Diese kann Atemlosigkeit, Husten und Fieber verursachen.

- Wenn Azafalk 100mg Filmtabletten in Kombination mit anderen Immunsuppressiva
angewendet werden, konnten Sie sich mit einem Virus infizieren, der Ihr Gehirn schidigen
kann. Dies kann zu Kopfschmerzen, Verhaltensanderungen, beeintrichtigter Sprache,
Verschlechterung von Fahigkeiten wie Gedéachtnis, Aufmerksamkeit und
Entscheidungsfindung (kognitive Verschlechterung) fiihren und mitunter todlich sein (die
Krankheit wird als mit dem JC-Virus assoziierte progressive multifokale Leukenzephalopathie
bezeichnet).

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

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

- Empfindlichkeit gegeniiber Licht oder Sonneneinstrahlung (Photosensitivitt)

- eine bestimmte Art von Lymphomen (hepatosplenisches T-Zell-Lymphom). Bei Thnen
konnten Nasenbluten, Erschopfung, starker Nachtschweil3, Gewichtsverlust und unerkléarliches
Fieber auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
5. Wie sind Azafalk 100mg Filmtabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen Azafalk 100mg Filmtabletten nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie diirfen Azafalk 100mg Filmtabletten nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen von
Verinderung wahrnehmen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Azafalk 100mg Filmtabletten enthalten

- Der Wirkstoff ist Azathioprin. Eine Azafalk 100mg Filmtablette enthélt 100 mg Azathioprin.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Filmtablettenkern: Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-Monohydrat,
mikrokristalline Cellulose, Natriumstearylfumarat, vorverkleisterte Starke, Povidon K25
Filmtablettenhiille: Macrogol 3350, Polysorbat 80, Poly(vinylalkohol), Talkum

Wie Azafalk 100mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Azafalk 100mg Filmtabletten sind gelbe, runde, beidseitig gewdlbte Filmtabletten von 10,5 mm mit
der Pragung ,,100* auf einer Seite.

Die Filmtabletten sollen nicht zerkleinert werden. Wenn der Filmiiberzug einer Tablette beschadigt ist
oder die Filmtabletten vollstidndig zerkleinert sind, soll eine Verunreinigung der Haut sowie ein
Einatmen von Filmtablettenpartikeln vermieden werden. Fiir eine Langzeitbehandlung sollten, wenn
nétig, andere Arzneimittel mit einer Wirkstiarke von 25 mg gegeben werden.

Packungsgrofien:
Die Filmtabletten in PVC/Aluminium Blistern werden in einem Umkarton verpackt.
Die Packungen enthalten 20, 30, 50, 60, 90 oder 100 Filmtabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Deutschland

Tel.: +49 (0)761 1514-0

Fax: +49 (0)761 1514-321

E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de

Vertrieb:

Dr. Falk Pharma Osterreich GmbH
Wolfgang-Pauli-Gasse 5

A-1140 Wien

Tel.: 0043 (0)1 577351617

Z.Nr.: 1-31701

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland, Litauen, Osterreich, Portugal, Slowenien: Azafalk
Spanien: Immufalk

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
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Azafalk 100mg Filmtabletten
Hinweise fiir die Anwendung, Handhabung und Entsorgung

Bei unbeschédigtem Filmiiberzug ist die Handhabung der Filmtabletten nicht mit Risiken verbunden.
In diesem Fall sind keine besonderen Sicherheitsvorkehrungen erforderlich.

Sollte jemand die Filmtabletten zerkleinert haben, sind jedoch die Richtlinien fiir den Umgang mit
zytotoxischen Substanzen strikt zu befolgen.

Uberschiissige Arzneimittel sowie kontaminierte Hilfsmittel sollen in deutlich gekennzeichneten
Behiltern zwischengelagert werden. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.
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