Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Imurek®
Was ist Imurek und wann wird es angewendet?

Imurek enthalt den Wirkstoff Azathioprin. Dieser hemmt Zellen in Blut und Gewebe, welche der
Kdrperabwehr dienen. Imurek wird, auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin, in folgenden Situationen
verwendet:

- nach Organtransplantationen, u.a. der Niere, zur Verhinderung einer Abstossung

- bei chronischer Polyarthritis und verschiedenen Krankheiten des Bindegewebes, der Haut, der Blutzellen,
der Blutgefasse oder der Leber, welche durch eine gestorte Kérperabwehr verursacht werden.

Imurek wird zu diesem Zweck haufig mit anderen Arzneimitteln, z.B. mit Kortikosteroiden (dem
korpereigenen Cortisol verwandten Hormonen) kombiniert.

Wann darf Imurek nicht eingenommen werden?

Imurek darf nicht angewendet werden bei Patientinnen und Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
auf den Wirkstoff Azathioprin, auf andere Inhaltsstoffe von Imurek sowie auf 6-Mercaptopurin.

Wann ist bei der Einnahme von Imurek Vorsicht geboten?

Imurek darf grundséatzlich nur unter strenger Kontrolle lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin eingenommen werden.
Er/sie wird vor allem das Blutbild regelmassig kontrollieren.

Dies qilt besonders, wenn weitere Krankheiten wie Nieren- und/oder Lebererkrankungen, ein angeborener
Mangel am Enzym Thiopurinmethyltransferase oder eine Verminderung des Enzyms Hypoxanthin-Guanin-
Phosphoribosyl-Transferase (Lesch-Nyhan-Syndrom) vorliegen, oder wenn Sie noch andere Arzneimittel
einnehmen missen. Beispielsweise ist bei gleichzeitiger Einnahme eines Arzneimittels, das Allopurinol (zur
Senkung erhdhter Harnsaure im Blut) enthalt, die Dosierung von Imurek erheblich zu verringern.

Bei Arzneimitteln, die Oxipurinol oder Thiopurinol (Mittel zur Behandlung von Gicht) oder andere
Xanthinoxidase-Hemmer, wie z. B. Febuxostat (Arzneimittel gegen Gicht) enthalten, wird die gleichzeitige
Verabreichung nicht empfohlen.

Dies gilt auch wenn Sie Imurek gleichzeitig mit Arzneimitteln anwenden, die die Knochenmarkfunktion
beeintrachtigen, wie Penicillamin und Zytostatika (z.B. Methotrexat (zur Behandlung von Krebs,
rheumatoider Arthritis oder Hautkrankheiten (schwerer Psoriasis))).

Vorsicht ist auch geboten, wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen
(Olsalazin, Mesalazin, Sulfasalazin oder Infliximab (zur Behandlung von Colitis ulcerosa und Morbus
Crohn, rheumatoider Arthritis, Spondylitis ankylosans oder Hautkrankheiten (schwerer Psoriasis))) oder
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Arzneimittel, die das Blutbild schadigen, einnehmen.
Vorsicht ist ferner geboten, wenn Sie Ribavirin (zur Behandlung von Virusinfektionen) anwenden.

Vorsicht ist auch geboten, wenn Sie Antikoagulanzien wie Warfarin oder Acenocoumarol (zur Vermeidung
von Blutgerinnseln) anwenden.

Ferner ist Vorsicht geboten, wenn Sie vor kurzem eine Impfung (einen Impfstoff) erhalten haben oder
erhalten sollen. Wenn Sie Imurek-Tabletten einnehmen, sollten Sie Lebendimpfstoffe (zum Beispiel gegen
Grippe, Masern, BCG usw.) nur dann erhalten, wenn dies nach Ermessen |hres Arztes sicher ist. Der
Grund daflr ist, dass manche Impfstoffe eine Infektion verursachen kénnen, wenn Sie diese wahrend der
Einnahme von Imurek-Tabletten erhalten.

Vor einer Operation missen Sie lhren Anasthesisten informieren, dass Sie Azathioprin einnehmen, weil
wahrend der Anadsthesie angewendete Muskelrelaxanzien Wechselwirkungen mit Azathioprin haben
koénnen.

Wenn Sie planen, schwanger zu werden, sprechen Sie vor der Einnahme von Imurek mit Ihrem Arzt oder
Apotheker. Der Grund daflr ist, dass ein Risiko fiur Genotoxizitdt (Schadigung von genetischen
Informationen) und Unfruchtbarkeit besteht (siehe «Darf Imurek wahrend einer Schwangerschaft oder in
der Stillzeit eingenommen werden?»)

Infektionen wie Windpocken oder Gurtelrose kdnnen bei der Verabreichung von Arzneimitteln wie Imurek,
welche Reaktionen des Immunsystems unterdriicken, einen ernsten Verlauf nehmen. Daher sollten Sie den
Kontakt mit Personen meiden, die an Windpocken oder Gurtelrose erkrankt sind, und lhren Arzt bzw. lhre
Arztin informieren, falls Sie selbst jemals eine dieser Erkrankungen durchgemacht haben.

Sie sollten auch Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin informieren, wenn Sie eine Hepatitis B Infektion hatten, da ein
Risiko zur Reaktivierung der Infektion besteht.

Leberschaden

Eine Behandlung mit Imurek kann Auswirkungen auf die Leber haben, und Ihr Arzt wird lhre Leberfunktion
regelmassig Uberwachen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Symptome einer Leberschadigung
auftreten (siehe ,Welche Nebenwirkungen kann Imurek haben?*).

NUDT15-Genmutation

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

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird regelméssig Blutproben entnehmen, wahrend Sie Imurek-Tabletten
einnehmen, um |hr Blut auf Veranderungen zu untersuchen. Die Haufigkeit Ihrer Blutuntersuchungen nimmt
Ublicherweise ab, je langer Sie Imurek-Tabletten weiter einnehmen. |hr Arzt kann auch vor oder wahrend
Ihrer Behandlung Gentests (d. h. Untersuchung Ihrer TPMT- und/oder NUDT15-Gene) durchfihren, um
festzustellen, ob lhre Genetik mdglicherweise Ihr Ansprechen auf dieses Arzneimittel beeinflusst. lhr Arzt
kann lhre Imurek-Dosis nach diesen Tests andern.
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Wenn Sie eine Therapie mit Immunsuppressiva erhalten, kénnte sich Ihr Risiko fur folgende Erkrankungen
durch die Einnahme von Imurek erhéhen:
 Tumore, einschliesslich Hautkrebs. Wenn Sie Imurek einnehmen, vermeiden Sie es daher, sich
Ubermassigem Sonnenlicht auszusetzen, tragen Sie Schutzkleidung und verwenden Sie schitzende
Sonnencreme mit einem hohen Lichtschutzfaktor.
» Lymphoproliferative Erkrankungen
o Die Behandlung mit Imurek erhéht Ihr Risiko, an einer bestimmten Art von Krebs zu erkranken,
die ,lymphoproliferative Erkrankung“ genannt wird. Bei Behandlungsschemata, die mehrere
Immunsuppressiva (einschliesslich Thiopurine) enthalten, kann dies zum Tod flhren.
o Eine Kombination mehrerer gleichzeitig angewendeter Immunsuppressiva erhoht das Risiko flir
durch Virusinfektionen verursachte Erkrankungen des Lymphsystems (durch das Epstein-Barr-
Virus [EBV] bedingte lymphoproliferative Erkrankungen).

Die Einnahme von Imurek kann lhr Risiko fir Folgendes erhéhen:
» Auftreten einer schweren Erkrankung, die ,Makrophagenaktivierungssyndrom“ genannt wird
(exzessive Aktivierung weisser Blutkérperchen, die mit Entzindungen einhergeht) und in der Regel
bei Menschen mit bestimmten Arten von Arthritis auftritt.

Imurek kann wegen seiner hemmenden Wirkung auf das Immunsystem dazu flhren, dass Impfungen
wirkungslos bleiben oder Impfungen mit Lebendimpfstoffen eine Infektion auslésen. Wahrend der Therapie
mit Imurek sollen deshalb keine Impfungen mit Lebendimpfstoffen durchgeflihrt werden.

Aufgrund der mdglichen unerwiinschten Wirkungen wie Schwindel und Ubelkeit ist beim Lenken von
Fahrzeugen und Bedienen von Maschinen Vorsicht geboten.

Bei Patientinnen und Patienten, welche Imurek zur Verhinderung der Abstossungsreaktion nach
Nierentransplantation erhalten, kann durch die wiederhergestellte Nierenfunktion auch die Fruchtbarkeit
wiedererlangt werden und es besteht die Moéglichkeit einer Schwangerschaft. Betreffend Schwangerschaft
beachten Sie auch die Angaben in der Rubrik ,Darf Imurek wahrend der Schwangerschaft oder in der
Stillzeit eingenommen werden?“.

Sie mussen sofort lhren Arzt informieren, wenn Sie wahrend |Ihrer Schwangerschaft starken, Gbermassigen
Juckreiz ohne Ausschlag feststellen, insbesondere im zweiten Schwangerschaftsdrittel. Sie stellen
moglicherweise auch Ubelkeit und Appetitlosigkeit zusammen mit Juckreiz fest, was darauf hinweist, dass
Sie an einer Schwangerschaftscholestase genannten Erkrankung leiden (eine Erkrankung der Leber
wahrend der Schwangerschaft), was zu schweren Schaden fir |hr ungeborenes Kind fiihren kann. Ihr Arzt
wird mdglicherweise Bluttests anordnen, wahrend Sie Azathioprin einnehmen. Auf Grundlage der Resultate
Ihrer Tests kann lhr Arzt Ihre Azathioprindosis dndern oder Azathioprin absetzen.

Bei Patientinnen, die Azathioprin erhalten, wurde Uber ein Absterben des ungeborenen Kindes in
Verbindung mit Cholestase in der Schwangerschaft berichtet.

Pellagra
Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie Durchfall, lokalisierten pigmentierten Ausschlag (Dermatitis) und
eine Verschlechterung lhres Gedachtnisses, Argumentations- und Denkvermégens (Demenz) feststellen,

Stand der Information: 04.2026 3/7



da diese Symptome auf einen Vitamin-B3-Mangel (Nikotinsduremangel/Pellagra) hinweisen kénnen. lhr
Arzt wird vermutlich Vitaminerganzungsmittel (Niacin/Nicotinamid) verordnen, um lhren Zustand zu
verbessern.

Hilfsstoffe von besonderem Interesse

Imurek enthalt Lactose. Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, vélligem Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht anwenden.

Bitte nehmen Sie Imurek erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder
ausserlich anwenden.

Darf Imurek wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Eine Behandlung mit Imurek sollte bei einer geplanten oder bestehenden Schwangerschaft nicht begonnen
werden. Ob jedoch eine Therapie mit Imurek weitergeflihrt werden soll, wenn eine Frau schwanger wird,
oder ob die Schwangerschaft abzubrechen ist, hangt von der zu behandelnden Krankheit ab. Der Nutzen
fir die Mutter muss im Gesprach mit dem behandelnden Arzt bzw. der behandelnden Arztin gegeniiber
dem moglichen Risiko fiir das Kind abgewogen werden. Besprechen Sie auf jeden Fall eine geplante
Schwangerschaft mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin.

Zuverlassige und wirksame empfangnisverhitende Massnahmen missen angewendet werden, um eine
Schwangerschaft zu verhindern, wahrend Sie oder Ihr Partner Imurek-Tabletten einnehmen.

Weibliche Patienten sollten wahrend der Behandlung und flr einen Zeitraum von sechs Monaten nach
Beendigung der Behandlung wirksame und zuverlassige Verhitungsmethoden anwenden.

Mannliche Patienten sollten wahrend der Behandlung und fur einen Zeitraum von drei Monaten nach
Beendigung der Behandlung wirksame und zuverlassige Verhutungsmethoden anwenden. Ein
Abbauprodukt von Azathioprin konnte in der Muttermilch nachgewiesen werden. Wahrend der Behandlung
mit Imurek soll nicht gestillt werden.

Wie verwenden Sie Imurek?

Imurek sollte streng nach Vorschrift des Arztes bzw. der Arztin eingenommen werden. Er/sie wird die
Dosierung entsprechend der Krankheit und dem Korpergewicht individuell anpassen; dies gilt auch fir die
Anwendung von Imurek bei Kindern und Jugendlichen. Um Ubelkeit zu vermeiden, werden die
Filmtabletten mit Flissigkeit am besten nach einer Mahlzeit eingenommen. Die Einnahme erfolgt im
Allgemeinen einmal taglich oder zweimal taglich.

Die Filmtabletten missen ganz geschluckt werden und dirfen nicht geteilt oder zerstossen werden.
Waschen Sie unmittelbar nach dem BertUhren der Filmtabletten die Hande. Achten Sie darauf, dass Sie
allféllige Tablettenteilchen (z.B. bei einer Beschadigung einer Filmtablette) nicht einatmen und dass diese
nicht mit der Haut oder Schleimhaut (Augen!) in Kontakt kommen. Falls es dennoch zu einem Hautkontakt
kommt, waschen Sie die Stelle mit Wasser und Seife, bei Augenkontakt spulen Sie griindlich mit Wasser.
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Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Imurek haben?
Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Einnahme von Imurek auftreten:

allgemeines  Unwohlsein, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Fieber, Muskelstarre,
Muskelschmerzen, Hautausschlage, Gelenkbeschwerden, Gefassentziindungen, Nierenstérungen,
Leberstérungen, Gelbsucht, Bauchspeicheldrisen-Entziindung, Herzrhythmusstérungen und niedriger
Blutdruck.

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)
Virus-, Pilz- und bakterielle Infektionen nach einer Transplantation, nach einer Nierentransplantation kann
es haufig zu gesteigertem Haarausfall kommen, Schadigung des Knochenmarks,

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Ubelkeit, verminderte Anzahl von Blutplattchen dies kann zu blauen Flecken am Kérper oder Blutungen
fihren, Sie sollten sich sofort bei Ihrem Arzt bzw. |hrer Arztin melden, wenn eine Infektion, Fieber, blaue
Flecken am Koérper oder eine Blutung auftreten!

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Virus-, Pilz- und bakterielle Infektionen, Blutarmut (Verminderung der Anzahl der roten Blutkérperchen),
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Entziindung der Bauchspeicheldriise, Gallenstau (Dosisabhangige
Leberschadigung mit Gallenstau, die Ublicherweise nach Abbruch der Behandlung ricklaufig ist und in
Zusammenhang mit einer Uberempfindlichkeitsreaktion stehen kann, Verschlechterung von
Leberfunktionswerten).

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10°000 Behandelten)

Es besteht ein erhéhtes Risiko fur die Entstehung von verschiedenen Arten von Krebs, einschliesslich Blut-,
Lymph- und Hautkrebs, Lungenentziindung, Divertikulitis, Darmentziindung, Durchfall, Lebensbedrohliche
Leberschadigungen im Zusammenhang mit der chronischen Verabreichung von Azathioprin.. Sollten Sie
insbesondere Zeichen einer Leberstérung/Gelbsucht (wie Gelbfarbung der Haut und des weissen
Bereiches der Augen, dunkler Urin, heller Stuhl, Abgeschlagenheit) oder deutliche Hautreaktionen
beobachten, so informieren Sie unverziglich lhren Arzt bzw. Ihre Arztin!

Verminderung der Anzahl bestimmter weisser oder roter Blutkdrperchen (Agranulozytose, aplastische
Anamie), Verminderung der Anzahl aller Blutkérperchen (Panzytopenie), treten vor allem bei Patienten mit
Thiopurin-Methyltransferase-Mangel, Nieren- und/oder Leberinsuffizienz sowie Patienten auf, bei denen die
Dosis von Imurek nicht reduziert wird, wenn sie gleichzeitig Allopurinol erhalten.

Eventuell bekommen Sie Ausschlag (erhdhte rote, rosa- oder lilafarbene Knétchen, die bei Berlihrung
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). Die Haufigkeit
des Auftretens dieser Nebenwirkungen ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten
nicht abschatzbar).
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Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10‘000 Behandelten)

- In sehr seltenen Fallen sind schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung, Hautknétchen und/oder
Ablésen der Haut mdglich.

- Makrophagenaktivierungssyndrom (exzessive Aktivierung weisser Blutkérperchen, die mit
Entziindungen einhergeht)

- Auftreten von Infektionen wie Windpocken und Girtelrose mit ernstem Verlauf (siehe auch unter
»Wann ist bei der Einnahme von Imurek Vorsicht geboten?*)

- Lungenentziindung, die nach Absetzen der Behandlung mit Imurek 50 mg Filmtabletten heilbar ist

- Schwere entzliindliche Erkrankungen des Dickdarms (Kolitis, Divertikulitis) und Darmdurchbruch bei
Transplantatempfangern, schwere Durchfalle bei Patienten mit entziindlichen Darmkrankheiten,
Darmprobleme, die zu Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit und Erbrechen fiihren
kénnen

- Eine bestimmte Art von Lymphomen (hepatosplenisches T-Zell-Lymphom).

Sie kdnnen Nasenbluten, Mudigkeit, erhebliche Nachtschweissbildung, Gewichtsverlust und unerklarliches
Fieber (hohe Temperatur) entwickeln, insbesondere wenn Sie Azathioprin zusammen mit einem
bestimmten Medikament (genannt Anti-TNF-Medikament) einnehmen, wenn Sie eine zugrunde liegende
entzindliche Darmerkrankung (IBD — chronische Entziindung in das Darmsystem) haben.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

Symptome wie Durchfall, lokalisierter pigmentierter Hautausschlag (Dermatitis) und Abnahme des
Gedachtnisses, des logischen Denkens oder anderer Denkfahigkeiten (Demenz) kdnnen auf einen Vitamin-
B3-Mangel hinweisen (Nikotinsauremangel/Pellagra).

Voribergehende Schwellung des Gehirns mit Symptomen wie starke Kopfschmerzen, Sehstorungen,
Krampfanfalle, Verwirrtheit und eingeschranktes Bewusstsein, mit oder ohne Bluthochdruck (posteriores
reversibles Enzephalopathie-Syndrom, PRES).

Tremor (Zittern).

Brennen oder Kribbeln im Mund oder an den Lippen (Schleimhautentziindung, Stomatitis), rissige oder
geschwollene Lippen (Cheilitis), Entzindung der Speicheldrisen (Sialadenitis), Erniedrigung der
Gerinnungsfaktoren.

Photosensitivitat (Empfindlichkeit gegentber Licht oder Sonnenlicht)

Schwere Leberschadigung, die lebensbedrohlich sein kann (wie Leberverletzung, nicht-zirrhotische portale
Hypertonie, portosinusoidale Gefallerkrankung), insbesondere bei Patienten, die eine Langzeitbehandlung
erhalten. Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome auftritt:
Gelbfarbung der Haut und des weissen Teils der Augen (Gelbsucht), starkere Neigung zu Bluterglssen,
Bauchbeschwerden, Appetitlosigkeit, Miidigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
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Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit ,EXP“ bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Imurek soll nicht Gber 25°C, vor Licht geschiitzt in der Originalpackung und ausser Reichweite von Kindern
aufbewahrt werden.

Weitere Hinweise

Hinweis zur Entsorqung
Entsorgen Sie Imurek nicht im Abwasser oder Hausmiuill. Bringen Sie nicht gebrauchte oder beschadigte

Filmtabletten lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin zur fachgerechten Entsorgung
zurtick. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.Weitere Auskinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfligen Uber die ausfiihrliche
Fachinformation.

Was ist in Imurek enthalten?

Wirkstoffe
Imurek Filmtabletten enthalten den Wirkstoff Azathioprin.

Hilfsstoffe

Lactose Monohydrat, Maisstarke, vorverkleisterte Maisstarke, Magnesium Stearat, Stearinsaure;
Filmiberzug 25 mg Tabletten: Hypromellose (E464), Macrogol 400, Titandioxid (E171), rotes Eisenoxid (E
172), gelbes Eisenoxid (E 172); 50 mg Tabletten: Hypromellose, Macrogol 400.

Zulassungsnummer
31887 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Imurek? Welche Packungen sind erhaltlich?
Imurek ist in Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung erhaltlich.
Imurek 25 mg: 50 Filmtabletten

Imurek 50 mg: 50 und 100 Filmtabletten

Zulassungsinhaberin
Aspen Pharma Schweiz GmbH, Baar

Diese Packungsbeilage wurde im April 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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