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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Spoerg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e | =gen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Azathioprin 2care4

. Sadan skal du tage Azathioprin 2care4

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Azathioprin 2care4 tilhgrer en gruppe af legemidler,
som kaldes immunsuppressiva.

Det betyder, at de ger dit immunsystem svagere.
Immunsuppressiva er nogle gange ngdvendige for at
hjaelpe kroppen med at acceptere et transplanteret
organ eller for at behandle nogle sygdomme, hvor
dit immunsystem reagerer imod din egen krop
(autoimmunsygdomme).

Azathioprin 2care4 bruges som supplement til andre
immunsuppressiva, som undertrykker cellevaekst.

Azathioprin 2care4 bruges ogsa til alvorlige tilfeelde
af fglgende lidelse hos patienter, som ikke kan téle
steroider, eller som er afthangige af steroider, og som
ikke reagerer godt nok pa behandlingen, selvom de
far store doser af steroider.

e kronisk leddegigt.

o svar eller moderat sveer inflammatorisk tarm-
sygdom (Crohn’s sygdom eller ulcergs collit).

o systemisk lupus erythematosus (SLE), SLE er
en sygdom, der er karakteriseret ved kronisk
betaendelse i kroppens vay, og den kan give
forskellige symptomer, der pavirker f.eks. huden,
leddene, nyrerne og andre organer, herunder
centralnervesystemet.

e autoimmunt betinget betaendelse som forekommer
i savel hud som tilhgrende muskelomrade
(dermatomyositis).

e autoimmun, kronisk, aktiv leverbetandelse.

® polyarteritis nodosa (sygdom med nekrotiserende
karveegsbetandelse i middelstore og sma arterier
med sma aneurismer (nodosa) og tromboser,
som sandsynligvis er et udtryk for autoimmun
reaktion og giver lange feberperioder, gener fra
indre organer og alvorlige underlivs-, nerve- og
muskelsmerter.

® nedbrydning af de rede blodlegemer ved anti-
stoffer som patienten selv har dannet (autoimmun
hamolytisk anemi).

o reduceret antal blodlegemer (trombocytter) i
blodet.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du
ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at
tage Azathioprin 2care4

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Azathioprin 2care4 hvis du

o er allergisk over azathioprin, 6-mercaptopurin
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Azathioprin
2care4 (angivet i punkt 6).

har alvorlige infektioner.

e o o o

har betendelse i bugspytkirtlen (pankreatit).
er i behandling med enhver form for levende
vaccine, isar calmette-, koppe- eller gul feber-
vaccine.

® er gravid, medmindre fordelene opvejer risiciene.
® ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Veer opmaerksom pa falgende

e Du skal straks kontakte din leege, hvis du har
infektioner, darlig hals, feber, uventede bla
marker eller bledninger eller andre tegn pé en
knoglemarvsinfektion.

e I de fprste otte uger af behandlingen skal der
udfgres en fuldstendig blodtaelling mindst én
gang om ugen. Den skal udfgres oftere hvis du:

e eri behandling med hgje doser af azathioprin.

e er zldre.

e har nedsat nyrefunktion.

e har let til moderat nedsat lever- eller
knoglemarvsfunktion.

e har en sarlig lidelse, som kaldes
hypersplenisme, hvor milten er forstgrret,
hvilket kan give symptomer som hgjt stofskifte,
vagttab og svedudbrud.

e PML (progressiv multifokal leukoencefalopati), en
form for hjernebetaendelse kan forekomme hos
patienter, der samtidig behandles med andre
immunsuppresiva.

® Bide mand og kvinder i den fodedygtige alder,
skal bruge sikker praevention, s& leenge man tager

har steerkt nedsat lever- eller knoglemarvsfunktion.

Azathioprin 2care4 og i 3 maneder derefter. Der
foreleegger indberetninger om at azathioprin kan
pavirke effekten af spiraler.

Hyppigheden af blodtalskontrol kan nedszttes efter
8 uger.

Leverfunktionen bgr kontrolleres regelmassigt. Hvis
der opstar gulsot skal behandlingen ophgre.

En ngje overvagning af blodstatus er ngdvendig,

hvis du far azathioprin sammen med:

e Allopurinol, oxipurinol eller thiopurinol (mod
urinsyregigt). Hvis disse leegemidler gives
samtidig med azathioprin, skal azathioprindosis
nedsattes, se “Brug af anden medicin sammen
med Azathioprin 2care4” og “Sadan skal du tage
Azathioprin 2care4”.

e Derivater af aminosalicylsyre, f.eks. mesalazin,
olsalazin eller sulfasalazin (leegemidler for visse
tarmsygdomme).

e ACE-h@mmere (leegemidler for forhgjet
blodtryk), trimethoprim/sulphamethoxazol (for
infektioner), cimetidin (for mavesar/mavesyre)
eller indomethacin (smertestillende medicin mod
urinsyregigt).

o (ytostatika (celledrebende midler).

Du skal vaere forsigtig hvis du

e samtidig bliver behandlet med vacciner.

e tager visse muskelafslappende midler, f.eks.
tubocurarin eller succinylcholin.

e tager en antikoagulant (blodfortynder) af
coumarintypen.

e samtidig er i cytotoksisk (cellegift) behandling
eller tager medicin med knoglemarvsundertryk-
kende virkning.

e har en ubehandlet akut infektion som VZV
(skoldkopper og helvedesild).

® samtidig bliver behandlet med ribavirin mod
hepatitis C (leverbetendelse).

Du skal altid nedtrappe brugen af Azathioprin 2care4

gradvist og under overvdgning, nar behandlingen

afsluttes.

e Ophgr med Azathioprin 2care4 kan medfere
voldsom forvaerring af den sygdom, du bliver
behandlet for.

® Hvis du lider af sygdommen Lesch-Nyhans syndrom,

har Azathioprin 2care4 maske ikke nogen virkning.

e Patienter med en sarlig nedarvet enzymmangel
(mangel pa thiopurinmethyltransferase (TMPT)),
kan reagere steerkt pa azathioprin og udvikle
undertrykkelse af knoglemarven.

e Pa grund af risikoen for at fa hudkraeft under
behandling med Azathioprin 2care4 skal du
begranse din udszttelse for sol og UV-straling.
Beskyt dig med tej og sollotion med hgj faktor.

Bemark ved handtering af Azathioprin 2care4:
Azathioprin kan vare kreeftfremkaldende.

Hvis man er ngdt til at halvere den filmovertrukne
tablet, ma huden ikke komme i kontakt med tablet-
stov eller brudflader, se "Sadan skal du tage
Azathioprin 2care4”.

Brug af anden medicin sammen med Azathioprin
2care4

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet,
hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Tal med din lege, hvis du tager

e Allopurinol, oxipurinol eller thiopurinol (mod
urinsyregigt).

e (Curare, d-turbocurarin, pancuronium og
succinylcholin (muskelafslappende midler).

e Warfarin, acenocoumarol og phenprocoumon
(blodfortyndende midler).

e Andre celledraebende midler eller anden medicin
med knoglemarvsundertrykkende virkning, f.eks.
cyclosporin, penicillamin eller tacrolimus.

Dette gaelder ogsa for knoglemarvsundertryk-
kende behandlingsformer, der afsluttes kort for
behandlingsstart med azathioprin.

e Aminosalicylsyre, f.eks. mesalazin, olsalazin eller
sulfasalazin (legemidler for visse tarmsygdomme).

e ACE-h@mmere (mod forhgjet blodtryk),

trimethoprim/sulphamethoxazol (mod infektioner),

cimetidin (mod mavesar/mavesyre) eller
indomethacin (smertestillende medicin mod
urinsyregigt).

® Furosemid (vanddrivende middel).

® Levende vacciner, se "Tag ikke Azathioprin 2care4”

eller drabte vacciner.

e Samtidig bliver behandlet med ribavirin mod
hepatitis C (leverbetendelse).

e Methotrexat (mod bl.a. cancer, psoriasis og
gigtsygdomme).

® medicin mod Crohn’s sygdom.

Brug af Azathioprin 2care4 sammen med mad og
drikke

Du skal tage Azathioprin 2care4 i forbindelse med et
maltid med mindst 1 glas (200 ml) vand.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sporge din leege eller apotekspersonalet til rads, for
du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du ma ikke tage Azathioprin 2care4, hvis du er
gravid, medmindre fordelene opvejer risikoen.
Azathioprin kan overfgres til fostrets blod efter
indgift til moderen under graviditet og kan fare til
@ndringer i nyfadtes blodbillede.

Der er rapporteret om vaekstha@mning hos fostre og
for tidlig fedsel ved behandling med azathioprin
kombineret med prednisolon.

Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge
sikker praevention, sa lenge du tager Azathioprin
2care4 og i 3 maneder derefter. Tal med laegen.

Amning

Hvis du ammer, ma du ikke tage Azathioprin 2care4,
da Azathioprin 2care4 gar over i modermalken. Tal
med legen.

Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med
Azathioprin 2care4 er ngdvendig. Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke undersggt, om Azathioprin 2care4
pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

Du skal derfor vaere opmaerksom pa, hvordan
medicinen pavirker dig.

3. Sadan skal du tage Azathioprin 2care4

Tag altid Azathioprin 2care4 ngjagtigt efter leegens
eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg legen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

Transplantation

Generelt er startdosis op til 5 mg/kg legemsvagt
pr. dag. Vedligeholdelsesdosis kan ligge mellem
1-4 mg/kg legemsveegt pr. dag. Behandlingen skal
evt. fortsaettes pa ubestemt tid, ogsa selvom kun
lave doser er ngdvendige, for at undga afstedning.

Andre sygdomme

Doseringen er individuel.

Generelt er startdosis 1-3 mg/kg legemsvagt pr.
dag. Vedligeholdelsesdosis er normalt fra mindre end
1 mg/kg til 3 mg/kg legemsvaegt pr. dag. Klinisk
respons forventes inden for nogle fa dage eller uger
efter den farste behandling med azathioprin. Hvis der
ikke opnas klinisk effekt inden for 3-4 maneder, begr
det overvejes at indstille behandlingen.

Bemark, at Azathioprin 2care4 50 mg filmovertrukne
tabletter, har delekarv og dermed kan deles.

Brug til bern og unge

Azathioprin 2care4 ber ikke bruges til behandling af
kronisk betandelse i leddene som i reglen begynder
for 16-arsalderen, systemisk lupus erythematosus
(SLE), dermatomyositis, polyarteritis nodosa, pa
grund af manglende klinisk erfaring.

Transplantation; Crohn’s sygdom eller ulcergs
collit; autoimmun, kronisk, aktiv leverbetaendelse;
autoimmun hamolytisk anemi; reduceret antal
blodlegemer (trombocytter) i blodet.

De anbefalede doser galder for bgrn og unge savel
som voksne.

Brug til eldre

Det kan vaere ngdvendigt at justere doseringen samt
overvage nyre- og leverfunktionen.

Folg din laeges anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion

Det kan vare ngdvendigt at justere doseringen.
Folg din laeges anvisninger.

Azathioprin 2care4 ma ikke bruges, hvis du har
staerkt nedsat nyre- eller leverfunktion.

Azathioprin 2care4 filmovertrukne tabletter fas i
flere styrker. Veer derfor opmaerksom pa, at du ikke
ngdvendigvis kan bruge dine Azathioprin 2care4
filmovertrukne tabletter til alle de anfgrte doseringer.

Hvis du har taget for mange Azathioprin 2care4
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere Azathioprin 2care4 filmovertrukne
tabletter, end der star i denne information, eller flere
end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.
Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er uventede infektioner,
sar i halsen, feber, bld meerker, bledninger og
treethed pa grund af undertrykkelse af knoglemarven.
Symptomerne er tydeligere ved en kronisk overdosis
end ved en enkelt akut overdosis.




Hvis du har glemt at tage Azathioprin 2care4
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Azathioprin 2care4
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen
efter aftale med lagen.

Hvis behandlingen afbrydes, kan det fore til en
alvorlig forveerring af din tilstand.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 og 10 ud af 100 patienter.

e (get risiko for at udvikle saerlige kraefttyper,
herunder hudkraeft. Tal med legen.

® Blgdning fra hud og slimhinder og bla mzrker pga.

forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt
leege eller skadestue.

e Voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse
i bugspytkirtlen. Tal med laegen.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

o Hzavede kirtler, treethed, vaegttab og feber pga.
ondartede knuder eller sygdomme i lymfesystemet.
Kontakt leege eller skadestue.

® Gulsot og hudklge pga. skadelig pavirkning af
leveren. Kontakt lege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter.

e Almen slgjhed, tendens til betaendelse
(infektioner) iser halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kontakt lege eller skadestue.

e Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud
og slimhinder, bla maerker samt tendens til
betaendelse (infektioner) isar halsbetaendelse og
feber pga. forandringer i blodet (for fa rade og
hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt laege
eller skadestue.

e Trethed og bleghed, evt. tendens til halsbe-
taendelse og blgdninger i huden pga. alvorlig
blodmangel og evt. andre forandringer i blodet.
Kontakt legen.

® Tor hoste uden slim pga. betandelse i lungernes
bindevav. Kontakt laege eller skadestue.

e Sar pa tolvfingertarmen, tarmbledning, vaevsded
eller perforeret tarm. Diarré, slim og bledning
fra endetarmen pga. tyktarmsbetandelse eller
betaendelse i udposning pa tarmen. Kontakt lagen
(ses kun efter transplantation).

e Livstruende tillukning af leveren. Kontakt leege
eller skadestue.

Meget sjeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre

end 1 ud af 10.000 patienter.

® Leukaemi, som pavirker knoglemarven, og
knoglemarvslidelser. Kontakt leege eller skadestue.

e Overfolsomhedsreaktion med dedelig udgang.
Kontakt lege eller skadestue.

e PML (progressiv multifokal leukoencefalopati),
en form for hjernebetandelse kan forekomme
hos patienter, der samtidig behandles med andre
immunsuppresiva. Kontakt lege eller skadestue.

e Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lege
eller skadestue.

o Blereformet udslet og betendelse i huden, isaer
pa hander og fgdder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.

o Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt
leege eller skadestue.

Blv1rkn1nger, hvor hyppigheden ikke er kendt
® Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed,
almen slgjhed og evt. feber pga. meningitis-
lignende tilstand. Kontakt straks leege eller
skadestue, ring evt. 112, hvis De bliver alment slgj
med hovedpine og nakkestivhed.

e Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende
urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt leege
eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos

flere end 1 ud af 10 patienter.

® (Jget falsomhed overfor infektioner hos patienter
med nyretransplantation.

e Kvalme og appetitlgshed med enkeltstaende
opkastninger.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 og 10 ud af 100 patienter.

® (get folsomhed over for infektioner hos patienter
med inflammatorisk tarmsygdom.

o Nedsat leverfunktion, kolestase (ophobning af
galde i galdegangen), betandelse i galdegangene,
leversygdom karakteriseret ved mange blodfyldte
cyster, bindevaevsdannelse og noduler cellevakst.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 0g 10 ud af 1.000 patienter.
® f(get folsomhed over for infektioner hos patienter
med kronisk gigt.

e Qverfglsomhedsreaktioner, herunder generel
utilpashed, lavt blodtryk, svimmelhed, forhgjet
antal hvide blodlegemer, udslaet, voldsom kvalme
og opkastning, diarré, feber, kulderystelser,
kuldefglelse, muskelsmerter, ledsmerter, betaen-
delse i blodkarrenes vaegge, nedsat nyrefunktion
og forhgjede leverenzymer.

o Fedtet affgring og diarré.

o Hartab.

® Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan vere
eller blive alvorligt. Tal med legen.

Azathioprin 2care4 kan herudover give bivirkninger,
som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer

sig om andringer i visse laboratoriepraver, f.eks.
leverfunktion og blodpraver, som igen bliver normale,
nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen
via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

5. Opbevaring

Opbevar Azathioprin 2care4 utilgaengeligt for
bern.

Opbevar ikke Azathioprin 2care4 ved temperaturer
over 25 °C.

Opbevar Azathioprin 2care4 i original emballage.

Tag ikke Azathioprin 2care4 efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke

smide medicinrester i aflpbet, toilettet eller skralde-
spanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Azathioprin 2care4 indeholder:

Aktivt stof: Azathioprin.

@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose,
mannitol, majsstivelse, povidon, croscarmellose-
natrium, natriumstearylfumarat, hypromellose,
propylenglycol.

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Azathioprin 2care4 50 mg filmovertrukne tabletter er
gullige, runde tabletter market "AE50” pa den ene
side og med delekaerv pa den anden.

Pakningsstarrelser
Azathioprin 2care4 50 mg fas i pakningssterrelser a
50 og 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
2care4

Tomrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tomrervej 9

6710 Eshjerg V.

Azathioprin 2care4 svarer til Azathioprin NM.

Denne indlegsseddel blev senest revideret januar
2015



