Indleegsseddel: Information til brugeren

Azathioprin Actavis
50 mg filmovertrukne tabletter

Azathioprin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan f& brug for at lsese den igen.

e Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Azathioprin Actavis til dig personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de
samme symptomer, som du har.

e Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Azathioprin Actavis
Sadan skal du tage Azathioprin Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Azathioprin tilhgrer en gruppe lseegemidler, der kaldes cytostatika. Disse
undertrykker immunsystemet og heemmer cellers vaekst. Disse lsegemidler
anvendes ved en raekke sygdomme (f. eks. hudsygdommen Lupus
erythematosus), hvor man gnsker at heemme immunsystemet samt efter
transplantationer.

Laegen kan have givet dig Azathioprin Actavis for noget andet. Fglg altid leegens
anvisning.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Azathioprin Actavis
Tag ikke Azathioprin Actavis hvis

e du er allergisk over for azathioprin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Azathioprin Actavis (angivet i pukt 6), eller hvis du er overfglsom over for
det stof, som azathioprin nedbrydes til i kroppen (6-mercaptopurin).

du lider af alvorlig infektion

du har steerkt nedsat lever- eller knoglemarvsfunktion

du har beteendelse i bugspytkirtlen

du er gravid eller ammer.
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Du ma ikke vaccineres med levende vaccine (specielt ikke calmette-, koppe og
gul feber vaccine), mens du er i behandling med Azathioprin Actavis.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med laegen

e hvis du far sar i sveelget, feber, infektioner, uventede bla maerker,
blgdninger eller andre tegn pa nedsat knoglemarvsfunktion.

e hvis du har en tilstand, hvor din krop producerer for lidt af det naturlige
kemiske stof thiopurinmethyl-transferase (TPMT)

e hvis du har sygdommen Lesch-Nyhans syndrom

Du ma kun behandles af laeger med seerligt kendskab til immunsygdomme
samt til din sygdom.

| lgbet af de farste 8 uger af behandlingen skal du have foretaget komplet
blodteelling mindst én gang om ugen eller oftere, hvis:

e du far en hgj dosis

du er eeldre

du har svagt til moderat nedsat lever- eller knoglemarvsfunktion

du har nedsat nyrefunktion

du har en afvigende blodsammenseetning.

Derefter kan hyppigheden af blodtzellingen reduceres til hver maned eller
mindst hver 3. maned. Du skal kontrolleres jeevnligt, hvis du har steerkt nedsat
leverfunktion.

Dine blodtal skal fglges ngje, hvis du samtidig er i behandling med et eller flere
af falgende lsegemidler:

allopurinol, oxipurinol eller thiopurinol (medicin mod urinsyregigt)
mesalazin, olsalazin eller sulfasalazin (medicin mod tarmsygdom og gigt)
ACE-haemmere (medicin mod forhgjet blodtryk)
trimethoprim/sulfamethoxazol (medicin mod urinvejsinfektion)

cimetidin (medicin mod mavesar)

indomethacin (leegemiddel mod gigt)

eller anden medicin med celledraebende eller knoglemarvsundertrykkende
egenskaber.

Hvis du skal opereres, sa forteel narkoselaegen, at du tager azathioprin, da
dette pavirker visse muskelafslappende midler, der anvendes under narkose.

Du skal overvages ngje, hvis du er i behandling med blodfortyndende medicin
af coumarintypen.

Behandling med Azathioprin kan medfgre en gget risiko for udvikling af
hudkreeft. Det er specielt pa de omrader af huden, som har veeret udsat for sol.
Du skal undga solbadning og brug af solarier. Brug beskyttende tgj og
solcreme med en hgj faktor, ligesom huden skal undersgges regelmaessigt.

Du ma ikke ga rundt med ubehandlede akutte infektioner. Kontakt lsegen.
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Du skal veere under saerlig overvagning af din laege, hvis du samtidig er i
behandling med andre cancermidler.

Brug af anden medicin sammen med Azathioprin

Forteel altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks.
naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Det er isaer vigtigt, at du informerer din laege, hvis du er i behandling med:
e allopurinol, oxipurinol eller thiopurinol (medicin mod urinsyregigt)

e tubocurarin, curare, pancuron eller succinylcholin (muskelafslappende
midler, der ikke ma anvendes sammen med narkose)

ciclosporin eller tacrolimus (medicin, der undertrykker immunsystemet)
olsalazin, mesalazin og sulfasalazin (medicin mod tarmsygdom og gigt)
warfarin og phenprocoumon (blodfortyndende medicin)

ACE-haemmere (blodtryksnedseettende medicin)
trimethoprim/sulfamethoxazol (medicin mod urinvejsinfektion)

cimetidin (medicin mod mavesar)

indomethacin (medicin mod gigt)

cancermedicin eller anden medicin med knoglemarvshaemmende virkning
levende vacciner (vaccination specielt mod calmette, kopper og gul feber)
draebte vacciner (hepatitis B)

infliximab (medicin mod Crohn’s sygdom).

Kontakt lsegen. Det er eventuelt ngdvendigt at eendre din dosis.

Tal med din laege, inden du begynder behandlingen, da der er en risiko ved
brug af Azathioprin Actavis. Du skal derfor overvages ngije for bivirkninger og
andre skadelige virkninger gennem hele behandlingsforlgbet.

Brug af Azathioprin Actavis sammen med mad og drikke
e Du skal tage Azathioprin Actavis i forbindelse med et maltid

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet

e Du ma ikke tage Azathioprin Actavis, hvis du er gravid.

e Huvis du er mand eller kvinde i den fadedygtige alder, skal du bruge sikker
praevention, mens du tager azathioprin og i mindst 3 maneder efter afsluttet
behandling

e Der er rapporteret om, at azathioprin heemmer effekten af spiral (IUCD).

Amning
e Hvis du ammer, ma du ikke tage Azathioprin Actavis, da Azathioprin Actavis
gar over i modermaelken. Tal med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
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Det er ikke undersagt, om Azathioprin Actavis pavirker arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Azathioprin Actavis

Handtering af Azathioprin:

Tabletterne er filmovertrukne og skal synkes hele med et stort glas vand. Hvis
du har behov for at halvere en tablet, ma din hud ikke komme i kontakt med
tablettens brudflade eller tabletstav. Du ma heller ikke inhalere tabletstav, nar
du synker den halverede tablet.

Sundhedspersonale, herunder gravide sygeplejersker, skal ogsa tage
forholdsregler for at undga hudkontakt med tabletstav.

Den seedvanlige dosis er

Transplantation:

Voksne:

Tag altid Azathioprin Actavis ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller pa apoteket.

Den saedvanlige dosis vil ligge mellem 1-5 mg/kg/dag og vil veere hgjest ved
opstarten af din behandling. Laegen kan veelge at supplere med
binyrebarkhormon for at undga afstadningsreaktioner.

Der er hgij risiko for afstadningsreaktioner, hvis behandlingen ophgarer efter
flere ars behandling.

Bgrn og teenagere:
Laegen bestemmer din dosis. Dosis er den samme som til voksne (se ovenfor).

Hudsygdommen (Lupus erythematosus):

Voksne:

Laegen bestemmer din dosis. Din dosis vil ligge mellem 1-3 mg/kg/dag. Hvis du
taler behandlingen, kan denne fortsaette som langtidsbehandling.

Bgrn og teenagere:

Barn og teenagere under 18 ar bar ikke behandles for hudsygdommen (Lupus
erythematosus) med azathioprin.

Nedsat nyre- og leverfunktion:

Din leege vil nedseette din dosis (ved nedsat nyrefunktion og moderat nedsat
leverfunktion).

Du ma ikke fa azathioprin, hvis du har sveert nedsat leverfunktion.

Aldre:
Din leege vil nedseette din dosis.

Fglg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.

Du ma kun endre eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen, idet denne
skal ske gradvist og under ngje overvagning.
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Hvis du har taget for meget Azathioprin Actavis

Kontakt straks lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere
Azathioprin Actavis, end der star her, eller mere end laegen har foreskrevet.
Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering:
Infektioner, feber og sar i sveelget. Endvidere kan du fa bla meerker, blgdninger
0g blive treet.

Hvis du har glemt at tage Azathioprin Actavis
Hvis du har glemt at tage Azathioprin Actavis, skal du tage naeste dosis som
planlagt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at tage Azathioprin Actavis

Hvis du skal stoppe behandlingen med Azathioprin Actavis, skal det nedtrappes
langsomt og under overvagning af din laege. Sparg laegen eller pa apoteket
hvis du har yderligere spgrgsmal til brugen af denne medicin.

4. Bivirkninger
Azathioprin Actavis kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Stop straks med at tage Azathiopin Actavis og kontakt straks med laegen,
hvis du oplever en eller flere af bivirkninger — du kan have brug for akut
leegehjeelp:

e hvis du far allergiske reaktioner, som kan vise sig ved:
- generel treethed, svimmelhed, kvalme, opkastning eller diarre
- feber, skeelven, kuldegysninger
- rgdmen i huden eller hududsleet
- smerter i muskler eller led
- &ndring urinmaengde og -farve (nyreproblemer)
- svimmelhed, forvirring, fglelse af uklarhed som falge af for lavt
blodtryk
hvis du nemt far bla meerker eller usaedvanlige blgdninger
hvis du har feber eller andre tegn pa infektion
hvis du fgler dig usaedvanlig treet
hvis du opdager knuder pa kroppen
hvis du opdager forandringer i huden, f.eks. bleerer eller afskalning
hvis dit helbred pludselig forveerres
hvis du kommer i kontakt med nogen, der har skoldkopper eller
helvedesild

Hvis du oplever en eller flere af ovenstaende bivirkninger skal du stoppe med at
tage Azathioprin Actavis og straks kontakte lsegen.

Andre bivirkninger:

5/7



Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10
behandlede)
e infektioner som skyldes en virus, svamp eller bakterie
e nedsat knoglemarvsfunktion som kan medfgre utilpashed eller vise sig i
blodpraver
e lavtindhold af hvide blodlegemer i blodpragver som kan give infektioner

Almindelige bivirkninger (forekommer hos feerre en 1 ud af 10 behandlede)
e lavt indhold af blodplader som kan medfgre, at du nemt far bla maerker
eller bladninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 100
behandlede)

e lavt indhold af rgde blodlegemer som kan medfare, at du bliver treet, far
hovedpine, bliver stakandet, nar du dyrker motion, bliver svimmel og
bleg

e Dbetaendelse i bugspytkirtlen som kan medfgre voldsomme mavesmerter,
kvalme og opkastninger

e leverproblemer som kan medfare lys affgring, mark urin, klge og
gulfarvning af hud og gjne

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 behandlede)

e problemer med blodet og knoglemarven som kan medfgre sveekkelse,
treethed, bleghed, hovedpine, @m tunge, stakandethed, bla mzerker eller
infektioner

e tarmproblemer som kan medfgre diarre, mavesmerter, forstoppelse,
kvalme og opkastning

e hartab som kan forbedres, selvom du fortseetter med at tage Azathioprin
Actavis

e alvorlig leverskade som kan veere livstruende

o forskellige former for kreeft, herunder blodkraeft, lymfekraeft og hudkraeft

o fglsomhed over for sollys som kan medfare misfarvning af huden eller
udsleet

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000
behandlede)
e lungebeteendelse som kan medfgre stakandethed, hoste og feber

Tal med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lsege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine paragrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller via Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, e-mail: sst@sst.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.
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. Opbevaring
Opbevar Azathioprin Actavis utilgaengeligt for barn.
Opbevar Azathioprin Actavis i original emballage, da det er falsomt for lys.
Brug ikke Azathioprin Actavis efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
e Sparg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.
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6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Azathioprin Actavis filmovertrukne tabletter 50 mg indeholder:

Aktivt stof: Azathioprin

@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, mannitol, majsstivelse,
povidon, crosscarmellosenatrium, natriumstearylfumarat, hypromellose og
macrogol 400.

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende:

Azathioprin Actavis 50 mg er lysegule, cirkelrunde, bikonvekse, filmovertrukne
tabletter meerket "AZA” og "50”. Tabletterne har keerv pa den ene side og er
glatte pa den anden side.

Pakningsstarrelser:
14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 og 100 tabletter i blister.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Actavis Nordic A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte

Fremstiller
Actavis Group PTC ehf, Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur,Island

Folgende oplysninger er tiltaeenkt laeger og sundhedspersonale:

e Der er ingen risiko forbundet med handtering af tabletter med intakt
overtreek. | sa fald skal der ikke tages nogen forholdsregler.

e Cytotoksiske stoffer skal dog handteres i streng overensstemmelse med
instruktionerne, nar sygeplejersker har halveret tabletterne. Dette gaelder
specielt for gravide sygeplejersker.

e Overskydende medicin og kontaminerede redskaber skal midlertidigt
opbevares i tydeligt maerkede containere og derefter bortskaffes pa sikker
vis. Forbraending ved hgj temperatur anbefales

e Arbejdstilsynets regler for handtering af cytostatika bar faglges.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret februar 2014
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