Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Azafalk 100 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Azathioprin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie sind Azafalk 100 mg Tabletten einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

B

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wie sind Azafalk 100 mg Tabletten aufzubewahren?

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

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

Azafalk 100 mg Tabletten enthalten den Wirkstoff Azathi-
oprin. Dieser gehdrt zur Arzneimittelgruppe der soge-
nannten Immunsuppressiva. Das bedeutet, dass diese
Arzneimittel die Starke Ihres Immunsystems vermindern.
Azafalk 100 mg Tabletten kénnen angewendet werden,
um lhren Kérper dabei zu unterstitzen, ein Organtrans-
plantat wie beispielsweise eine neue Niere, ein Herz oder
eine Leber anzunehmen, oder zur Behandlung einiger
Erkrankungen, bei denen das Immunsystem gegen den
eigenen Kdrper reagiert (Autoimmunkrankheiten).
Azafalk 100 mg Tabletten kénnen 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 Steifig-
keit der Gelenke fihrt)

— schweren Darmentziindungen (Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa)

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

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

— chronisch aktiver Autoimmunhepatitis (eine
Krankheit, bei der das Immunsystem die Leberzellen
angreift, was zu Leberentziindung, Erschépfung,
Muskelschmerzen, Gelbfarbung der Haut und Fieber
fuhrt)

— Polyarteriitis nodosa (eine seltene Krankheit, die zur
Entziindung von Blutgefafien fihrt)

— autoimmunhamolytischer Andmie (eine schwere
Bluterkrankung, bei der das Immunsystem die roten
Blutkdrperchen schneller zerstoért, als sie produziert
werden kénnen; Symptome sind Schwache und Kurz-
atmigkeit)

— chronisch refraktérer idiopathischer thrombozyto-
penischer Purpura (eine Erkrankung mit geringer
Anzahl der Blutplattchen, was dazu fihrt, dass es leicht
zu Bluterglissen und — mitunter starken — Blutungen
kommen kann)

Ihr Arzt hat dieses Arzneimittel so ausgewahlt, dass es zu
Ihnen und lhrer Erkrankung passt.

Azafalk 100 mg Tabletten kénnen allein angewendet
werden, haufiger werden sie jedoch in Kombination mit
anderen Arzneimitteln eingesetzt.

Es kann Wochen oder Monate dauern, bevor eine thera-
peutische Wirkung erkennbar ist.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Azafalk 100 mg Tabletten beachten?

Azafalk 100 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen

werden, wenn

— Sie allergisch gegen Azathioprin, Mercaptopurin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile 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.

— beilhnen eine schwere Funktionsstérung der Leber
oder des Knochenmarks vorliegt.

— Sie an einer Pankreatitis (Bauchspeicheldrisenent-
zindung) leiden.

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

— Sie schwanger sind (aulRer lhr Arzt teilt lhnen mit, dass
Sie die Tabletten trotzdem einnehmen sollen).

— Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt bevor Sie Azafalk

100 mg Tabletten einnehmen.

Sie erhalten Azafalk 100 mg Tabletten nur unter der

Voraussetzung, dass Sie im Hinblick auf Nebenwirkungen

Uberwacht werden kénnen.

Sie mussen umgehend lhren Arzt informieren, wenn sich

bei Ihnen Geschwiire im Rachen, Fieber, Infektionen,

Blutergiisse oder Blutungen entwickeln.

Informieren Sie bitte unverziglich Ihren Arzt:

— wenn Sie eines der folgenden Anzeichen bemerken:
Schwarzer (Teer-)Stuhl, Blut im Stuhl, Bauchschmer-
zen oder eine Gelbfarbung der Haut oder des Augen-
weiles (Gelbsucht).

— wenn Sie wahrend lhrer Schwangerschaft starken
Juckreiz ohne Ausschlag feststellen. Sie stellen még-
licherweise auch Ubelkeit und Appetitlosigkeit zusam-
men mit Juckreiz fest, was darauf hinweist, dass Sie an
einer Schwangerschaftscholestase genannten
Erkrankung leiden (eine Erkrankung der Leber
wahrend der Schwangerschaft).

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn

— Sie vor Kurzem eine Impfung erhalten haben oder
geimpft werden sollen. Wenn Sie Azafalk 100 mg
Tabletten einnehmen, diirfen Sie keine Lebendimpf-
stoffe (z.B. gegen Grippe, Masern oder BCG-Impfstoff)
erhalten, es sei denn, Ihr Arzt hat Ihnen mitgeteilt, dass
dies sicher ist. Der Grund dafir ist, dass einige Impf-
stoffe bei Ihnen eine Infektion hervorrufen kénnen,
wenn Sie diese wahrend der Einnahme von Azafalk
100 mg Tabletten erhalten.

— Sie Leber- oder Nierenprobleme haben.

— Sie eine genetische Krankheit haben, die als TPMT-
Mangel bezeichnet wird (dabei produziert der Kérper

zu geringe Mengen eines Enzyms namens Thiopurin-
methyltransferase).

— Sie operiert werden sollen. Der Grund dafir ist, dass
Arzneimittel wie Tubocurarin oder Succinylcholin, die
wahrend Operationen zur Muskelentspannung einge-
setzt werden (Muskelrelaxanzien), Wechselwirkungen
mit Azafalk 100 mg Tabletten haben kénnten. Vor der
Operation missen Sie den Anasthesisten tber Ihre
Behandlung mit Azafalk 100 mg Tabletten informieren.

— Sie eine genetische Krankheit, das sogenannte Lesch-
Nyhan-Syndrom, haben. Dabei handeltes sichumeine
seltene Erkrankung, die familiar geh&uft auftritt und
durch einen Mangel an einem Enzym, der Hypoxan-
thin-Guanin-Phosphoribosyl-Transferase (HPRT),
hervorgerufen wird.

Leberschaden

Eine Behandlung mit Azafalk 100 mg Tabletten kann
Auswirkungen auf die Leber haben, und Ihr Arzt wird Ihre
Leberfunktion regelmafig iberwachen. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn bei lhnen Symptome einer Leberscha-
digung auftreten (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwir-
kungen sind mdéglich?*).

Infektionen

Wenn Sie mit Azafalk 100 mg Tabletten behandelt
werden, besteht fiir Sie ein erhdhtes Risiko fur Viren-, Pilz-
und bakterielle Infektionen. Die Infektionen kénnen einen
schwereren Verlauf nehmen. Siehe auch Abschnitt 4.
Teilen Sie Ihrem Arzt vor Beginn der Behandlung mit, ob
Sie Windpocken, Giirtelrose oder Hepatitis B (eine von
einem Virus hervorgerufene Lebererkrankung) hatten
oder nicht. Vermeiden Sie den Kontakt zu Menschen, die
Windpocken oder Girtelrose haben, wenn Sie Azafalk
100 mg Tabletten einnehmen.

Pellagra

Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie Durchfall,
lokalisierten pigmentierten Ausschlag (Dermatitis), eine
Verschlechterung lhres Gedéchtnisses, Argumentations-
und Denkvermdgens (Demenz) feststellen, da diese
Symptome auf einen Vitamin-B3-Mangel (Nikotinsaure-
mangel/Pellagra) hinweisen kénnen.

NUDT15-Genmutation

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

lhr Arzt kann vor oder wéhrend lhrer Behandlung eine
genetische Untersuchung (d. h. eine Analyse Ihrer TPMT-
und/oder NUDT15-Gene) durchfihren, um festzustellen,
ob Ihre Reaktion auf dieses Arzneimittel moglicherweise
durch lhre Genetik beeinflusst wird. Ihr Arzt wird lhre
Azathioprin-Dosierung nach diesen Tests méglicherweise
andern.
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Wenn Sie eine Therapie mit Immunsuppressiva erhalten,
konnte sich lhr Risiko fiir folgende Erkrankungen durch
die Einnahme von Azafalk 100 mg Tabletten erhéhen:

— Tumore, einschlieRlich Hautkrebs. Wenn Sie Azafalk
100 mg Tabletten einnehmen, vermeiden Sie es daher,
sich GbermaRigem Sonnenlicht auszusetzen, tragen
Sie schiitzende Kleidung und verwenden Sie schiit-
zende Sonnencreme mit einem hohen Lichtschutzfak-
tor.

— Lymphoproliferative Erkrankungen
* Die Behandlung mit Azafalk 100 mg Tabletten erhéht

lhr Risiko, an einer bestimmten Art von Krebs zu
erkranken, die ,lymphoproliferative Erkrankung*
genannt wird. Bei Behandlungsschemata, die
mehrere Immunsuppressiva (einschliellich Thio-
purine) enthalten, kann dies zum Tod fiihren.

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

— eine frihere Hepatitis-B-Infektion, die wieder aktiv
werden kénnte

— andere Infektionen wie PML (progressive multifokale
Leukenzephalopathie), die aufgrund des geschwéch-
ten Immunsystems auftritt (opportunistische Infektion).
Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, wenn bei Ihnen
Anzeichen einer Infektion auftreten (siehe Abschnitt 4
»Welche Nebenwirkungen sind méglich?)

Die Einnahme von Azafalk 100 mg Tabletten kann Ihr

Risiko flur Folgendes erhéhen:

— Auftreten einer schweren Erkrankung, die ,Makropha-
genaktivierungssyndrom” genannt wird (exzessive
Aktivierung weiller Blutkdrperchen, die mit Entziin-
dungen 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
100 mg Tabletten mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal.

Blutuntersuchungen

Wahrend der ersten 8 Behandlungswochen ist einmal pro

Woche eine Blutuntersuchung erforderlich.

Haufigere Blutuntersuchungen kénnen erforderlich sein,

wenn Sie

— ein alterer Patient sind.

— eine hohe Dosis einnehmen.

— eine Funktionsstérung des Knochenmarks haben.

— an einer zu hohen Aktivitat der Milz leiden.

— eine Nierenfunktionsstérung haben. Ihr Arzt wird, wenn
notwendig, die Dosierung reduzieren.

— eine Leberfunktionsstérung haben. Ihr Arzt wird lhre
Leberfunktion regelmaRig prifen und wenn notwendig,
die Dosierung reduzieren.

— andere Arzneimittel erhalten, die potenziell Leber
schadigend sind.

Es ist wichtig, dass Sie eine wirksame Empfangnisver-
hitung (zum Beispiel mit Kondomen) praktizieren, da die
Einnahme von Azafalk 100 mg Tabletten durch Manner
oder Frauen zu Geburtsfehlern fihren kann.

Einnahme von Azafalk 100 mg Tabletten zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Der

Grund dafir ist, dass Azafalk 100 mg Tabletten die

Wirkungsweise einiger Arzneimittel beeinflussen kénnen.

Umgekehrt kénnen auch andere Arzneimittel Einfluss auf

die Wirkung von Azafalk nehmen. Informieren Sie Ihren

Arzt insbesondere, wenn Sie folgende Arzneimittel

einnehmen/anwenden oder deren Einnahme/Anwen-

dung geplant ist:

— Allopurinol, Oxipurinol, Thiopurinol oder andere
Xanthinoxidasehemmer wie Febuxostat (werden
hauptséchlich zur Behandlung von Gicht eingesetzt)

— andere Immunsuppressiva wie Ciclosporin oder Ta-
crolimus

— Infliximab (wird hauptséachlich 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 Herzleistungsschwache)

— Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwiiren
und Verdauungsbeschwerden)

— Indometacin, Cyclophosphamid, Chlorambucil,
Melphalan (zur Behandlung von Rheuma)

— Arzneimittel zur Behandlung von Krebs oder
Arzneimittel, welche die Bildung von neuen Blutkor-
perchen verlangsamen bzw. stoppen

— Cotrimoxazol (ein Antibiotikum, das zur Behandlung
von bakteriellen Infektionen eingesetzt wird)

— Ribavirin, Peginterferon (wird zur Behandlung von
Virusinfektionen eingesetzt)

— Methotrexat (wird hauptsachlich zur Krebsbehand-
lung eingesetzt)

— Furosemid (Entwésserungstablette bei Herzleis-
tungsschwache)

— Impfstoffe, zum Beispiel gegen Hepatitis B

— jede Art von Lebendimpfstoff

— Muskelrelaxanzien z.B. Tubocurarin oder
Succinylcholin (werden wahrend Operationen einge-
setzt), da diese Wechselwirkungen mit Azafalk 100 mg
Tabletten haben kénnten. Vor der Operation miissen
Sie den Anésthesisten tGber Ihre Behandlung mit
Azafalk 100 mg Tabletten informieren.
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Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der obigen Punkte auf
Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Einnahme von Azafalk
100 mg Tabletten mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Impfungen wahrend der Einnahme von Azafalk

100 mg Tabletten

Wenn Sie eine Impfung erhalten sollen, sprechen Sie bitte
zuvor mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachper-
sonal. Wenn Sie Azafalk 100 mg Tabletten einnehmen,
dirfen Sie bis mindestens 3 Monate nach Abschluss der
Behandlung keine Lebendimpfstoffe (z.B. gegen Grippe,
Masern oder BCG-Impfstoff) erhalten, es seidenn, Ihr Arzt
hat Ihnen mitgeteilt, dass dies sicher ist. Der Grund dafur
ist, dass einige Impfstoffe bei Ihnen eine Infektion
hervorrufen kénnen, wenn Sie diese wahrend der
Einnahme von Azafalk 100 mg Tabletten erhalten.

Wenn Sie mit inaktivierten Impfstoffen geimpft werden
mussen, muss lhr Arzt méglicherweise Ihre Immunreak-
tion Gberwachen.

Einnahme von Azafalk 100 mg Tabletten zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie sollten Ihr Arzneimittel mindestens 1 Stunde vor oder 2
Stunden nach dem Konsum von Milch oder Milchproduk-
ten 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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Sie dirfen Azafalk 100 mg Tabletten wahrend der
Schwangerschaft nur auf Anweisung lhres Arztes
einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder
vermuten, dass Sie schwanger sein kdnnten.

Sowohl Patienten als auch Patientinnen im geschlechts-
reifen Alter sollten ein Verhiitungsmittel anwenden. Dabei
sollten Frauen keine Intrauterinpessare (z.B. Spirale,
Kupfer- T-Spirale) verwenden. Sie sollten mindestens 6
Monate nach Beendigung der Behandlung mit Azafalk
100 mg Tabletten empféngnisverhiitende MalRnahmen
treffen.

Wenn Sie eine eingeschrénkte Fruchtbarkeit aufgrund
chronischer Harnvergiftung (Urdmie) haben, sollten Sie
sich bewusst sein, dass sich die Fruchtbarkeit nach der
Transplantation im Allgemeinen wieder normalisiert und
empfangnisverhitende MalRnahmen treffen.

Wahrend der Behandlung mit Azafalk 100 mg Tabletten
darfen Sie nicht stillen, da die im Kérper gebildeten
Abbauprodukte in die Muttermilch tbergehen und lhr Kind
schadigen kdénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sie kénnen sich wahrend der Einnahme von Azafalk

100 mg Tabletten 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 100 mg Tabletten enthalten Lactose

Azafalk 100 mg Tabletten enthalten Lactose. Bitte
nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn |lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

3. Wie sind Azafalk 100 mg Tabletten ein-
zunehmen?

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

Die einzunehmende Menge an Azafalk 100 mg Tabletten
ist von Patient zu Patient verschieden und wird von lhrem
Arzt verordnet. Die Dosis richtet sich nach der Erkran-
kung, aufgrund derer Sie behandelt werden.

Sie kdnnen Azafalk 100 mg Tabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln oder auf niichternen Magen einnehmen,
die gewahlte Methode sollte jedoch jeden Tag die gleiche
sein. Einigen Patienten wird nach der ersten Einnahme
von Azafalk 100 mg Tabletten tbel. Dies kann gelindert
werden, wenn die Tabletten nach den Mahlzeiten einge-
nommen werden.

Wenn Sie Azafalk 100 mg Tabletten einnehmen, wird lhr
Arzt regelmaRig Blutuntersuchungen durchfiihren, um die
Art und Anzahl lhrer Blutzellen zu Uberprifen und um
sicherzustellen, dass |hre Leber ordnungsgeman arbei-
tet.

Ihr Arzt wird Sie méglicherweise auch um andere Blut- und
Urinuntersuchungen zur Uberwachung der Nierenfunk-
tion und Messung der Harnsdurekonzentration bitten.
Harns&ure ist eine vom Korper produzierte natirliche
Substanz, deren Konzentration wahrend der Einnahme
von Azafalk 100 mg Tabletten steigen kann. Hohe Harn-
saurekonzentrationen kdnnen lhre Nieren schadigen.
Infolge dieser Tests kann Ihr Arzt Ihre Dosis der Azafalk
100 mg Tabletten manchmal andern.

Schlucken Sie Ihre Tabletten im Ganzen mit reichlich
Flussigkeit (200 ml). Sie dirfen die Tabletten nicht
zerkauen, zerbrechen oder zerkleinern.

Es ist wichtig, dass sich Pflegepersonen iber die sichere
Handhabung dieses Arzneimittels im Klaren sind. Wenn
Sie oder Ihre Pflegeperson mit zerbrochenen Tabletten in
BerGihrung gekommen sind, waschen Sie sich sofort die
Hande. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Dosierung

Erwachsene, die eine Organtransplantation hatten: Am
ersten Tag der Behandlung betragt die Ubliche Dosis bis
zu 5mg pro Kilogramm Kérpergewicht. Anschliefend liegt
die Ubliche Tagesdosis bei 1 bis 4 mg pro Kilogramm
Korpergewicht. Wahrend der Behandlung wird lhr Arzt die
Dosis entsprechend Ihrem Ansprechen auf das Arznei-
mittel anpassen.

Erwachsene mit anderen Erkrankungen: Die Ubliche
Anfangsdosis betragt 1 bis 3mg pro Kilogramm Kérper-
gewicht. AnschlielRend liegt die Ubliche Tagesdosis bei
unter 1 bis 3mg pro Kilogramm Kérpergewicht. Wahrend
der Behandlung wird lhr Arzt die Dosis entsprechend
Ihrem Ansprechen auf das Arzneimittel anpassen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Azafalk 100 mg Tabletten werden aufgrund der unzu-
reichenden Datenlage nicht empfohlen fiir die Anwen-
dung bei Kindern unter 18 Jahren zur Behandlung von
— juveniler chronischer Arthritis

— systemischem Lupus erythematodes

— Dermatomyositis

— Polyarteriitis nodosa

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

Kinder, die als Ubergewichtig gelten, benétigen mogli-
cherweise eine hohere Dosis.

Altere Patienten
Altere Patienten benétigen maglicherweise eine gerin-
gere Dosis.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
bendtigen méglicherweise eine geringere Dosis.
Patienten mit einer schweren Leberfunktionsstérung
durfen Azafalk 100 mg Tabletten nicht einnehmen.

Uber die Dauer der Behandlung mit Azafalk 100 mg
Tabletten entscheidet lhr Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Azafalk 100 mg Tabletten zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Azafalk 100 mg
Tabletten eingenommen haben als Sie sollten
Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, Apotheker oder an
das nachstgelegene Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Azafalk 100 mg Tabletten
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 flir Ihre nachste Dosis ist, lassen
Sie die vergessene Dosis weg und nehmen Sie lhre
nachste Dosis zum planmaBigen Zeitpunkt ein. Andern-
falls holen Sie die Einnahme der Tablette nach, sobald es

lhnen einfallt, und kehren Sie anschliefend zu Ihrem
normalen Einnahmeschema zurtick.

Wenn Sie die Einnahme von Azafalk 100 mg Tabletten
abbrechen

Das Absetzen von Azafalk 100 mg Tabletten soll stets
ausschleichend und unter engmaschiger Kontrolle erfol-
gen.

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Neben-
wirkungen bemerken, wenden Sie sich unverziglich an
Ihren Arzt oder begeben Sie sich unverziglich in ein
Krankenhaus:

- Pl6tzliches Auftreten einer pfeifenden Atmung,
Probleme beim Atmen, Schwellung von Augenlidern,
Gesicht oder Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz
(vor allem, wenn der gesamte Korper betroffen ist).

- Schwere Leberschadigung, die lebensbedrohlich
sein kann (wie Leberverletzung, nicht-zirrhotische
portale Hypertonie, portosinusoidale
GefidRerkrankung), insbesondere bei Patienten, die
eine Langzeitbehandlung erhalten. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn bei lhnen eines der folgenden
Symptome auftritt: Gelbfarbung der Haut und des
weilRen Teils der Augen (Gelbsucht), stirkere Neigung
zu Blutergiissen, Bauchbeschwerden,
Appetitlosigkeit, Miidigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen.

Wenn bei lhnen eine der folgenden Nebenwirkungen

auftritt, wenden Sie sich bitte sofort an lhren Arzt:

— starke Ubelkeit

— Durchfall

— Fieber, Schuttelfrost

— Muskel- oder Knochenschmerzen, Muskelsteifigkeit

— Maudigkeit, Schwindel

— Entziindung der BlutgefaRe

— Nierenfunktionsstérungen (Anzeichen kénnen eine
Veranderung des ausgeschiedenen Harnvolumens
sowie der Farbe des Harns sein)

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

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls be-
obachtet:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

— Virus-, Pilz- oder bakterielle Infektionen bei Trans-
plantatempfangern

— Probleme mit lhrem Blut und Knochenmark; Anzeichen
sind u.a. Schwache, Mudigkeit, Blasse, Neigung zu
Bluterglissen, ungewdhnliche Blutungen oder Infek-
tionen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— eine geringe Anzahl an Blutplattchen im Blut. Dies kann
dazu fuhren, dass Sie leicht Blutergiisse und Blutun-
gen 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 Blutkdrperchen im Blut.
Dies kann dazu fiihren, dass Sie mide sind, Kopf-
schmerzen bekommen, bei sportlicher Betatigung
kurzatmig sind, sich schwindelig fiihlen und blass sind.

— Uberempfindlichkeitsreaktionen mit folgenden
Beschwerden: allgemeines Unwohlsein, Schwindel,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Fieber, Schiittelfrost,
Hautreaktionen, wie Hautausschlage, Hautknétchen
und Hautrétungen, Entziindung der BlutgefaRe,
Muskelschmerzen und Gelenkschmerzen, niedriger
Blutdruck, Beeintrachtigung der Leber- und Nieren-
funktion und Darmproblemen.

— Entziindung der Bauchspeicheldrise. Dies kann dazu
fuhren, dass bei Ihnen starke Schmerzen im Ober-
bauch mit Ubelkeit und Erbrechen, auftreten.

— Leberfunktionsstérungen. Diese kénnen helle Stiihle,
dunklen Urin, Jucken und Gelbfarbung Ihrer Haut und
Ihrer Augen sowie abnormale Ergebnisse bei Leber-
funktionstests verursachen.

— Schwangerschaftscholestase, eine Gallenflusssto-
rung, die zu einer Entzindung der Leber fihrt, die
starken Juckreiz insbesondere an Handen und Fifien
verursachen kann.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— Probleme mit lhrem Blut und lhrem Knochenmark. Dies
kann zu Schwéche, Midigkeit, Blasse, Kopfschmer-
zen, einer wunden Zunge, Atemlosigkeit, Bluterglissen
oder Infektionen fihren.

— Darmprobleme. Diese kdnnen zu Durchfall, Bauch-
schmerzen, Verstopfung, Ubelkeit und Erbrechen
fihren.

— schwere Leberschadigung, die lebensbedrohlich sein
kann.

— Haarausfall. Dieser kann sich wieder bessern, obwohl
Sie die Einnahme von Azafalk 100 mg Tabletten fort-
fuhren.

— verschiedene Arten von Krebs, einschlieRlich Blut-,
Lymph- und Hautkrebs

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

— Hautausschlage oder Hautrétungen, die sich zu le-
bensbedrohlichen Hautreaktionen entwickeln kénnen,
einschlief3lich eines ausgedehnten Hautausschlags
mit Blasenbildung und Abschélen der Haut, insbeson-
dere rund um Mund, Nase, Augen und Genitalien
(Stevens-Johnson-Syndrom), gro3flachiges Abscha-
len der Haut (toxisch-epidermale Nekrolyse).

— Plétzliche schwere allergische Reaktion mit Atemnot,
Schwellungen, Benommenheit, schnellem Herz-
schlag, Schweillausbriichen und Bewusstlosigkeit.

— Darmprobleme. Diese kénnen zu Durchfall, Bauch-
schmerzen, Verstopfung, Ubelkeit oder Erbrechen
fuhren (Darmperforation).

— Lungenentzindung. Diese kann Atemlosigkeit, Husten
und Fieber verursachen.

— Wenn Azafalk 100 mg Tabletten in Kombination mit
anderen Immunsuppressiva angewendet werden,
kdénnten Sie sich mit einem Virus infizieren, der Ihr
Gehirn schadigen kann. Dies kann zu Kopfschmerzen,
Verhaltensadnderungen, beeintrachtigter Sprache,
Verschlechterung von Fahigkeiten wie Gedéchtnis,
Aufmerksamkeit und Entscheidungsfindung (kognitive
Verschlechterung) fiihren und mitunter tédlich sein (die
Krankheit wird als mit dem JC-Virus assoziierte
progressive multifokale Leukenzephalopathie
bezeichnet).

— unregelmaBige und unkoordinierte Kontraktionen der
oberen Herzkammern (Vorhofflimmern).

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschatzbar

— Eventuell bekommen Sie Ausschlag (erhéhte 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 Sonnenein-
strahlung (Photosensitivitat).

— eine bestimmte Art von Lymphomen (hepatospleni-
sches T-Zell-Lymphom). Bei lhnen kénnten Nasen-
bluten, Erschépfung, starker Nachtschweil3,
Gewichtsverlust und unerklarliches Fieber auftreten.

— UbermaRiger Abbau roter Blutkérperchen, der zu
Mudigkeit und blasser Haut fiihrt (hamolytische An-
amie).

— UbermaR an Eosinophilen (eine Art weiler Blutkor-
perchen) (Eosinophilie).
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UbermaRige Aktivierung von Makrophagen und T-Zel-

len, die zu einer Hyperinflammation und einem Zyto-

kinsturm fihrt, der mit der Cytomegalievirus-Erkran-

kung und der Epstein-Barr-Virus-Infektion einhergeht.

— Arzneimitteliberempfindlichkeitsreaktion mit Eosino-
philie und systemischen Symptomen (DRESS).

— Pellagra, ein Vitamin-B3-Mangel (Nikotinsdureman-
gel), verbunden mit pigmentiertem Ausschlag, Durch-
fall, Gedachtnisverlust.

— Akute generalisierte exanthematische Pustulose
(AGEP).

— schwere Leberschadigung (wie Leberverletzung,
nicht-zirrhotische portale Hypertonie, portosinusoidale
Gefallerkrankung).

— Brennen oder Kribbeln an den Lippen (Schleimhaut-
entziindung, Stomatitis).

— Rissige oder geschwollene Lippen (Cheilitis).

— Erniedrigung der Gerinnungsfaktoren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie sind Azafalk 100 mg Tabletten auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel 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 ange-
gebenen Monats.

Sie dirfen Azafalk 100 mg Tabletten nicht verwenden,
wenn Sie sichtbare Anzeichen von Verénderung wahr-
nehmen.

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 Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Azafalk 100 mg Tabletten enthalten

— Der Wirkstoff ist Azathioprin. Eine Azafalk 100 mg
Filmtablette enthalt 100 mg Azathioprin.

— Die sonstigen Bestandyteile sind:
Tablettenkern: Croscarmellose-Natrium, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Lactose-Monohydrat, mikrokristal-
line Cellulose, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.), vor-
verkleisterte Starke (aus Maisstarke), Povidon K25
Tablettenfilm: Macrogol 3350, Polysorbat 80, Poly(vi-
nylalkohol), Talkum

Wie Azafalk 100 mg Tabletten aussehen und Inhalt der
Packung

Azafalk 100 mg Tabletten sind gelbe, runde, bikonvexe
Tabletten mit einem Durchmesser von 10,5mm und der
Pragung ,100“ auf einer Seite.

Die Tabletten sollten nicht zerkleinert werden. Wenn der
FilmUberzug einer Tablette beschadigt ist oder die Ta-
bletten vollstéandig zerkleinert sind, sollte eine Verunrei-
nigung der Haut sowie ein Einatmen von Tablettenparti-
keln vermieden werden. Fir eine Langzeitbehandlung
sollten, wenn nétig, andere Arzneimittel mit einer Wirk-
starke von 25mg gegeben werden.

PackungsgrofRen:

Die Filmtabletten in PVC/Aluminium Blisterpackungen
werden in einem Umkarton verpackt.

Die Packungen enthalten 50 (N2) oder 100 (N3) Filmta-
bletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Deutschland

Tel. (0761) 1514-0

Fax: (0761) 1514-321

E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland, Portugal: Azafalk

Spanien: Immufalk

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Marz 2025.

Zul.-Nr.: 81860.00.00
Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw.
medizinisches Fachpersonal bestimmt:
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Azafalk 100 mg Filmtabletten

Hinweise zur Anwendung, Handhabung und
Entsorgung

Bei unbeschadigtem Filmlberzug ist die Handhabung der
Tabletten nicht mit Risiken verbunden. In diesem Fall sind
keine besonderen Sicherheitsvorkehrungen erforderlich.
Bei zerkleinerten Filmtabletten sollten jedoch die Richt-
linien fir den Umgang mit zytotoxischen Substanzen
befolgt werden.

Uberschissige Arzneimittel sowie kontaminierte Hilfs-
mittel sollen in deutlich gekennzeichneten Behaltern
zwischengelagert werden. Nicht verwendetes Arzneimit-
tel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

Zusatzinformation fiir den Patienten

Service fiir Sehbehinderte und Blinde

Sehbehinderte und Blinde kénnen den Text dieser
Gebrauchsinformation unter www.patienteninfo-service.
de abrufen. Hier besteht die Méglichkeit zur VergréRerung
der Schrift sowie zum Abhd&ren von allen Textpassagen.
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