GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN PATIENTEN
Imurek-50 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Azathioprin

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

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 Ihren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

A L=

1.

Was ist Imurek und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Imurek beachten?
Wie ist Imurek einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Imurek aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST IMUREK UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Imurek enthilt den Wirkstoff Azathioprin. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Immunsuppressiva genannt werden. Diese verringern die Stirke Thres Immunsystems.

Imurek kann angewendet werden, um Ihrem Korper zu helfen, ein Organtransplantat — beispielsweise
eine neue Niere, Leber oder ein neues Herz — anzunehmen, oder um Krankheiten zu behandeln, bei
denen sich Ihr Immunsystem gegen den eigenen Korper richtet (Autoimmunerkrankungen).

Autoimmunerkrankungen sind unter anderem:

schwere rheumatoide Arthritis (eine Krankheit, bei der das Immunsystem Zellen der inneren
Auskleidung der Gelenke angreift und Schwellungen, Schmerzen und Steifigkeit der Gelenke
verursacht),

systemischer Lupus erythematodes (eine Krankheit, bei der das Immunsystem viele Organe
und Gewebe des Korpers angreift, beispielsweise Haut, Gelenke, Nieren, Gehirn und andere
Organe und eine starke Miidigkeit, Fieber, Steifigkeit und Gelenkschmerzen verursacht),
Dermatomyositis und Polymyositis (eine Gruppe von Krankheiten, die Entziindungen der
Muskulatur, Muskelschwiche und Hautausschlag verursachen),

chronisch-aktive Autoimmunhepatitis (eine Krankheit, bei der das Immunsystem Leberzellen
angreift und Miidigkeit, Muskelschmerzen, Gelbfarbung der Haut und Fieber verursacht),
Pemphigus vulgaris (eine Krankheit, bei der das Immunsystem Hautzellen angreift und eine
starke Blasenbildung im Bereich von Haut, Mund, Nase, Rachen und Genitalien verursacht),
Polyarteriitis nodosa (eine seltene Krankheit, die eine Entziindung der Blutgefifie verursacht),
autoimmunhémolytische Anidmie (eine ernste Blutkrankheit, bei der der Korper rote
Blutkorperchen schneller zerstort als er sie produzieren kann; Beschwerden sind Schwiche
und Kurzatmigkeit),

chronische refraktire idiopathische thrombozytopenische Purpura (eine Krankheit mit
niedrigen Blutplittchen-Zahlen, die hdufige oder starke Blutergiisse und Blutungen
verursachen kann).



Imurek kann auch zur Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen (Morbus Crohn oder Colitis
ulcerosa) angewendet werden.

Thr Arzt hat dieses Arzneimittel speziell fiir Sie und Thre Krankheit ausgewihlt.

Imurek kann allein angewendet werden, wird aber haufiger in Kombination mit anderen Arzneimitteln
eingesetzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON IMUREK BEACHTEN?
Imurek darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Azathioprin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie allergisch gegen Mercaptopurin sind (ein Arzneimittel, das Azathioprin, dem
Wirkstoff in Imurek, gleicht)

Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Imurek einnehmen,

e wenn Sie kiirzlich eine Impfung (einen Impfstoff) erhalten haben oder demnichst erhalten
sollen. Wenn Sie Imurek einnehmen, sollten Sie keine Impfung mit einem Lebendimpfstoff
(z. B. Impfstoffe gegen Grippe, Masern, BCG usw.) erhalten, sofern Thr Arzt nicht bestitigt
hat, dass dies sicher ist. Der Grund hierfiir ist, dass manche Impfstoffe eine Infektion
verursachen konnten, falls Sie diese wihrend der Anwendung von Imurek erhalten

e wenn Sie unter einer Erbkrankheit namens Lesch-Nyhan-Syndrom leiden. Dabei handelt es
sich um eine seltene, familidr vererbte Krankheit, die durch einen Mangel von HPRT oder
,-Hypoxanthin-Guanin-Phosphoribosyl-Transferase* verursacht wird

e wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben

e wenn Sie unter einer Erbkrankheit namens TPMT-Mangel leiden (bei der Thr Korper eine zu
geringe Menge des Enzyms Thiopurin-Methyltransferase produziert)

e wenn Sie noch nie Windpocken oder Giirtelrose hatten

e wenn Sie eine Hepatitis B hatten (eine Leberkrankheit, die durch einen Virus verursacht wird)

e wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist weil mit Arzneimitteln wie Tubocurarin oder
Succinylcholin, die wihrend einer Operation zur Muskelentspannung verwendet werden,
Wechselwirkungen mit Imurek auftreten konnten. Sie miissen vor der Operation Ihren
Narkosearzt tiber Thre Behandlung mit Imurek informieren.

NUDTI15-Genmutation

Wenn Sie eine angeborene Mutation des NUDT15-Gens (einem Gen, das am Abbau von Imurek im
Korper beteiligt ist) aufweisen, besteht fiir Sie ein hoheres Risiko fiir Infektionen und Haarausfall,
und Ihr Arzt kann Ihnen in diesem Fall ggf. eine niedrigere Dosis verschreiben.

Wihrend der Behandlung mit Imurek wird Ihr Arzt regelmiBige Blutuntersuchungen anordnen, da
dieses Arzneimittel mit gesundheitlichen Risiken verbunden sein kann. Ihr Arzt kann auch vor oder
wihrend Threr Behandlung eine genetische Untersuchung (d. h. eine Analyse Ihrer TPMT und / oder
NUDT15-Gene) durchfiihren, um festzustellen, ob Thre Reaktion auf dieses Arzneimittel
moglicherweise durch Ihre Genetik beeinflusst wird.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Imurek einnehmen.



Thr Arzt wird regelméiBig Blutproben abnehmen, wihrend Sie Imurek einnehmen, um
Verédnderungen zu erkennen (siche Abschnitt 3 ,,Wie ist Imurek einzunehmen?*). Die Héufigkeit der
Blutuntersuchungen nimmt normalerweise mit der Dauer der Einnahme von Imurek ab.

Wenn Sie eine immunsuppressive Therapie erhalten, konnte die Einnahme von Imurek zu einem
groBeren Risiko fiir folgende Krankheiten fiithren:

e Tumoren, einschlieBlich Hautkrebs. Daher miissen Sie wihrend der Einnahme von Imurek
eine iiberméBige Einwirkung von Sonnenlicht vermeiden, schiitzende Kleidung tragen und
Sonnenschutzmittel mit hohem Lichtschutzfaktor verwenden.

e Lymphoproliferative Erkrankungen

o Die Behandlung mit Imurek erhoht Ihr 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.

o 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).

Die Einnahme von Imurek kann Ihr Risiko fiir Folgendes erhchen:

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

e schwere Formen von Windpocken oder Giirtelrose-Infektionen. Daher sollten Sie wihrend der
Einnahme von Imurek den Kontakt mit Personen meiden, die an Windpocken oder Giirtelrose
erkrankt sind.

e erneute Aktivierung einer fritheren Hepatitis-B-Infektion

e andere Infektionen wie eine PML (Progressive multifokale Leukenzephalopathie), die eine
opportunistische Infektion ist. Falls Sie irgendwelche Anzeichen einer Infektion bemerken,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt (siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich®).

Einnahme von Imurek zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Denn
Imurek kann Einfluss auf die Wirkung mancher Arzneimittel haben. Aulerdem kénnen einige
andere Arzneimittel Einfluss darauf haben, wie Imurek wirkt. Informieren Sie Thren Arzt
insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder beabsichtigen
einzunehmen:

e Ribavirin (zur Behandlung von viralen Infektionen)

e Methotrexat (hauptséchlich zur Behandlung von Tumoren)

e Allopurinol, Oxipurinol, Thiopurinol oder andere Xanthinoxidase-Inhibitoren wie Febuxostat

(hauptsdchlich zur Behandlung von Gicht)

e Penicillamin (hauptséichlich zur Behandlung von rheumatoider Arthritis)

e ACE-Hemmer (hauptsidchlich zur Behandlung von Bluthochdruck/Hypertonie)

e Antikoagulanzien wie Warfarin oder Acenocoumarol (zur Privention von Blutgerinnseln)

e Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwiiren und Verdauungsstdrungen)

e Indomethacin (zur Schmerzlinderung und Entziindungshemmung)

e Zytostatika (Substanzen zur Behandlung verschiedener Krebsarten)



e Aminosalicylate, z. B. Olsalazin, Mesalazin oder Sulfasalazin (hauptsidchlich zur Behandlung
von Colitis ulcerosa und Morbus Crohn)

e Cotrimoxazol (ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen, die durch Bakterien
verursacht wurden)

e Infliximab (hauptsidchlich zur Behandlung von Colitis ulcerosa und Morbus Crohn)

e Vor einer Operation miissen Sie Ihren Anisthesisten informieren, dass Sie Azathioprin
einnehmen, weil wéihrend der Anésthesie angewendete Muskelrelaxanzien Wechselwirkungen
mit Azathioprin haben koénnen.

e  Wenn Sie nicht sicher, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Imurek einnehmen.

Impfungen wiihrend der Einnahme von Imurek

Wenn Sie eine Impfung (Impfstoff) erhalten sollen, sprechen Sie zuvor mit Threm Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal. Wenn Sie Imurek einnehmen, sollten Sie keine Impfung mit einem
Lebendimpfstoff (z. B. Impfstoffe gegen Grippe, Masern, BCG usw.) erhalten, sofern Ihr Arzt nicht
bestiitigt hat, dass dies sicher ist. Der Grund hierfiir ist, dass manche Impfstoffe eine Infektion
verursachen konnten, falls Sie diese wihrend der Anwendung von Imurek erhalten

Einnahme von Imurek zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 um
Rat.

Schwangerschaft
Wihrend Sie oder Ihr Partner/Ihre Partnerin Imurek anwenden, miissen zuverldssige
Verhiitungsmethoden zur Verhinderung einer Schwangerschaft angewendet werden.

Falls Sie schwanger sind, wird Ihr Arzt auf der Basis der Risiken und Nutzen der Behandlung
sorgfiltig abwigen, ob Sie dieses Arzneimittel einnehmen sollten.

Stillzeit

Geringe Mengen von Imurek konnten in die Muttermilch gelangen. Es wird empfohlen, dass Frauen
mit Imurek auf das Stillen verzichten, sofern der Nutzen das potenzielle Risiko fiir das Kind nicht
iiberwiegt. Fragen Sie vor dem Stillen Thren Arzt um Rat.

Fortpflanzungsfihigkeit
Die Auswirkungen von Imurek auf die Fortpflanzungsfahigkeit sind nicht bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Imurek hat keinen bekannten Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen. Falls es bei Ihnen zu Nebenwirkungen dieses Arzneimittels kommt, sind Sie
moglicherweise nicht verkehrstiichtig oder in der Lage, Maschinen zu bedienen.

Imurek enthélt Lactose

Imurek enthilt Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie Imurek erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriaglichkeit leiden.

3. WIE IST IMUREK EINZUNEHMEN?



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

Die einzunehmende Menge von Imurek kann sich je nach Patient unterscheiden und wird von Threm
Arzt verordnet.
Die Dosis ist abhingig von der Erkrankung, die behandelt wird.

Sie konnen Imurek mit Nahrung oder auf leeren Magen einnehmen, aber die Art und Weise sollte
jeden Tag gleich sein. Bei manchen Patienten kommt es nach der ersten Einnahme von Azathioprin zu
Ubelkeit (Unwohlsein), die gelindert werden kann, indem die Tabletten nach dem Essen
eingenommen werden.

e Wihrend Ihrer Einnahme von Imurek wird Thr Arzt regelmiflige Blutuntersuchungen
durchfiihren. Dabei wird die Anzahl und Art der Zellen in Threm Blut iiberpriift und sichergestellt,
dass Thre Leber ordnungsgemif arbeitet.

e Moglicherweise fiihrt Ihr Arzt noch weitere Blut- und Urinuntersuchungen durch, um Ihre
Nierenfunktion zu tiberwachen und den Harnsdurespiegel zu kontrollieren. Harnsdure ist eine
natiirlich vorkommende Substanz, die in Threm Korper produziert wird, und der Harnsiurespiegel
kann wihrend der Einnahme von Imurek ansteigen. Hohe Harnsédurespiegel konnten Ihre Nieren
schidigen.

In Folge dieser Untersuchungen wird Ihr Arzt die Dosis von Imurek moglicherweise gelegentlich
dndern.

Schlucken Sie Thre Tabletten im Ganzen. Die Tabletten nicht kauen. Die Tabletten diirfen nicht geteilt
oder zerkleinert werden.

Es wichtig, dass die Betreuungspersonen wissen, dass dieses Arzneimittel sorgfiltig gehandhabt
werden muss. Falls Sie oder Thre Pflegeperson zerbrochene Tabletten beriithren, waschen Sie
umgehend lhre Hinde. Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Patienten nach einer Organtransplantation: Am ersten Tag der Behandlung betrigt die iibliche
Dosis maximal 5 mg pro Kilogramm Korpergewicht; anschlieend liegt die iibliche Tagesdosis bei
1 mg bis 4 mg pro Kilogramm Ké&rpergewicht. Im Verlauf der Behandlung wird Ihr Arzt die Dosis
abhingig von Threr Reaktion auf das Arzneimittel anpassen.

Erwachsene mit anderen Erkrankungen: Die iibliche Anfangsdosis betrigt 1 mg bis 3 mg pro [ Formatted: German (Germany)

Kilogramm Korpergewicht; anschlieffend liegt die tibliche Tagesdosis bei weniger als 1 mg bis 3 mg
pro Kilogramm Kérpergewicht. Im Verlauf der Behandlung wird Ihr Arzt die Dosis abhéngig von
Threr Reaktion auf das Arzneimittel anpassen.

Altere Patienten benotigen moglicherweise eine reduzierte Dosis.
Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen bendtigen moglicherweise eine reduzierte Dosis.
Anwendung bei Kindern

Kinder nach einer Organtransplantation: Die Dosierung fiir Kinder nach einer
Organtransplantation ist die gleiche wie bei Erwachsenen.

Kinder mit anderen Erkrankungen: Die Dosierung fiir Kinder mit anderen Erkrankungen ist die
gleiche wie bei Erwachsenen.

Als iibergewichtig geltende Kinder benotigen moglicherweise eine hohere Dosis.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Imurek eingenommen haben, als Sie sollten



Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt oder
Apotheker.
Wenn Sie die Einnahme von Imurek vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Einnahme vergessen haben.

Falls es schon fast Zeit fiir die néchste Dosis ist, iiberspringen Sie die vergessene Dosis und fahren Sie
mit der nachsten Dosis fort. Andernfalls nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich erinnern und fahren Sie
dann mit dem normalen Schema fort.

Wenn Sie die Einnahme von Imurek abbrechen

Sprechen Sie zunéchst mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie die Einnahme von Imurek
abbrechen. Beenden Sie die Einnahme von Imurek nur dann, wenn Ihr Arzt bestitigt, dass dies sicher
ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des 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. Mit diesem Arzneimittel kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:

Beenden Sie die Einnahme von Imurek und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, falls Sie
eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken — moglicherweise bendtigen Sie
dringend medizinische Behandlung:

e Allergische Reaktionen (dies sind gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von

100 Personen betreffen konnen), mit folgenden moglichen Anzeichen:
o generelle Miidigkeit, Schwindelgefiihl, Ubelkeit, Unwohlsein (Erbrechen), Durchfall
oder Bauchschmerzen
o Anschwellen von Augenlidern, Gesicht oder Lippen
o Rotung der Haut, Hautknotchen oder Hautausschlag (einschlieBlich Blasen, Juckreiz
oder Abblittern der Haut)
o Schmerzen in den Muskeln oder Gelenken
o plotzliches Keuchen, Husten oder Atembeschwerden
In schweren Fillen konnen diese Reaktionen lebensbedrohlich sein (dies sind sehr selten
auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen konnen).

e Reversible Pneumonitis (Lungenentziindung, die zu Atemnot, Husten und Fieber fiihrt) (dies
ist eine sehr selten auftretende Nebenwirkung, die bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen
kann)

e Hautausschlag oder Hautrétung, der oder die sich zu lebensbedrohlichen Hautreaktionen
entwickeln kann, einschlieBlich groflichigem Ausschlag mit Blasenbildung und
Hautablosung, insbesondere rund um Mund, Nase, Augen und Geschlechtsorgane (Stevens-
Johnson-Syndrom) und groBflichiger Hautablosung (Epidermolysis acuta toxica) (dies sind
sehr selten auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen konnen)

e Probleme mit dem Blut und Knochenmark; Anzeichen sind unter anderem Schwiche,
Miidigkeit, Blésse, hdufige Blutergiisse, ungewohnliche Blutungen oder Infektionen (dies
sind sehr haufig auftretende Nebenwirkungen, die mehr als 1 von 10 Personen betreffen
konnen)

e Wenn Azathioprin in Kombination mit anderen Immunsuppressiva angewendet wird, kann es
zu Hirnschidigungen durch einen Virus kommen. Dies kann Kopfschmerzen,
Verhaltensinderungen, Beeintrichtigungen der Sprache und Verschlechterungen des

[ Formatted: German (Germany)

[ Formatted: German (Germany)

[ Formatted: German (Germany)




Gedichtnis, der Aufmerksamkeit und beim Treffen von Entscheidungen (kognitive
Verschlechterungen) verursachen (eine Krankheit, die Progressive multifokale
Leukenzephalopathie in Verbindung mit einem JC-Virus genannt wird) (dies sind sehr haufig
auftretende Nebenwirkungen, die mehr als 1 von 10 Personen betreffen konnen)

Falls Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich sofort an
Thren Arzt oder Facharzt — méglicherweise benotigen Sie dringend medizinische Behandlung:

e Hohe Korpertemperatur (Fieber) oder andere Anzeichen einer Infektion, beispielsweise rauer
Hals, wunder Mund, Probleme mit der Urinausscheidung oder Bronchieninfektion mit
Kurzatmigkeit und Husten (dies sind sehr hiufig auftretende Nebenwirkungen, die mehr als
1 von 10 Personen betreffen konnen)

e  Probleme mit der Leber; Anzeichen sind unter anderem eine Gelbfarbung der Haut oder der
Augipfel (Ikterus) (dies sind gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 100
Personen betreffen konnen)

e Verschiedene Arten von Krebs, einschlielich Blut-, Lymph- und Hautkrebs (siehe
Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen®) (dies sind selten auftretende
Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen konnen)

o Eventuell bekommen Sie Ausschlag (erhohte rote, rosa- oder lilafarbene Knotchen, die bei
Beriihrung schmerzen), besonders auf den Armen, Hdinden, Fingern, im Gesicht und Nacken,
der auch von Fieber begleitet sein kann (Sweet-Syndrom, auch bekannt als akute febrile
neutrophile Dermatose). Die Hdufigkeit des Auftretens dieser Nebenwirkungen ist nicht
bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar).

e Eine bestimmte Art eines Lymphoms (hepatosplenisches T-Zell-Lymphom). Es kann zu
Nasenbluten, Erschopfung, erheblichem Nachtschweil3, Gewichtsverlust und unerklirlichem
Fieber (hoher Korpertemperatur) kommen (die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht
bekannt — auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Falls Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bemerken, brechen Sie die Einnahme von Imurek
ab und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt.

Weitere Nebenwirkungen konnen sein:

Sehr hiufig auftretende Nebenwirkungen (die mehr als 1 von 10 Personen betreffen konnen)
e Zuniedrige Anzahl an weilen Blutkorperchen in Ihren Blutproben, was zu einer Infektion
fiihren kann

Hiufig auftretende Nebenwirkungen (die bis zu 1 von 10 Personen betreffen konnen)
o Ubelkeit (Unwohlsein)

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (die bis zu 1 von 100 Personen betreffen konnen)
e Anidmie (zu niedrige Anzahl an roten Blutkorperchen)
e Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise), die starke Schmerzen im Oberbauch
(Magengegend) verursachen kann

Selten auftretende Nebenwirkungen (die bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen konnen)
e Moglicherweise kommt es wihrend der Einnahme von Imurek zu Haarausfall. Haufig
wachsen die Haare nach, auch wenn Imurek weiter eingenommen wird. Falls Sie Bedenken
haben, fragen Sie Thren Arzt.

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen (die bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen konnen)

e Probleme mit dem Darm, die zu Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit oder
Unwohlsein fithren (Darmperforation)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
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e Photosensibilitit (Empfindlichkeit gegeniiber Licht oder Sonnenlicht)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser 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 iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST IMUREK AUFZUBEWAHREN?

Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und am Auflenkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

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.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Imurek enthilt

Der Wirkstoff ist Azathioprin.
1 Filmtablette enthilt 50 mg Azathioprin

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose Monohydrat, Maisstirke, vorgelatinierte Stirke, Magnesiumstearat,
Stearinsdure

Filmiiberzug: Hypromellose und Macrogol 400.

Wie Imurek aussieht und Inhalt der Packung
Imurek Filmtabletten sind runde, beidseits gewolbte, gelbe Filmtabletten mit einer Bruchrille auf der

einen Seite und der Prigung IM 5 auf der anderen Seite.
In einer Packung befinden sich 50 Filmtabletten.
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Import und Vertrieb:

Abacus Medicine A/S
Vesterbrogade 149
DK-1620 Kopenhagen V

Dinemark

Umpackung:

Abacus Medicine B.V.

Diamantweg 4
NL-1812RC Alkmaar

Niederlande

Aspen Pharma Trading Limited

Lake Drive, Citywest Business Campus 3016
24 Dublin
Irland

Hersteller:

Aspen Bad Oldesloe GmbH

Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Imurek® ist eine eingetragene Marke von ASPEN GLOBAL INCORPORATED.,

" ZNr.: 13.362-P7

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2019.
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