Patientenaufklarung
zur Behandlung mit Azathioprin
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Stempel Klinik/Praxis

Patientendaten/Aufkleber

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
bei Ihnen wurde folgende Erkrankung diagnostiziert:

Aufgrund der bei Ihnen vorliegenden Erkrankung wurde von
lhrem behandelnden Arzt empfohlen, eine Therapie mit dem
Wirkstoff Azathioprin zu beginnen. Im Folgenden mochten wir
Sie umfassend Uber die Behandlung, deren Wirkweise sowie
mogliche Risiken und Nebenwirkungen informieren, damit Sie
eine fundierte Entscheidung treffen kdnnen.

Wirkweise und Wirksamkeit
Azathioprin ist das in der Therapie der Myasthenia gravis neben
den Glukokortikoiden am haufigsten eingesetzte Medikament.

Es ist mittlerweile in Studien gut belegt, dass Azathioprin es er-
laubt, die Glukokortikoiddosis in der Langzeittherapie deutlich
zu reduzieren. Zur Behandlung der Myasthenie ist Azathioprin
daher seit 2004 in Deutschland zugelassen.

Azathioprin wird im Korper in einen aktiven Stoff (6-Mercapto-
purin, 6-MP) umgewandelt, welcher die Zellteilung der Lympho-
zyten (einer Untergruppe der weiBen Blutkdrperchen) hemmt.
Hierdurch kann die GiberschieBende und schadliche Immun-
reaktion im Korper, die ursachlich fur die Myasthenia gravis ist,
unterdriickt werden.

Azathioprin wird als Tablette zusammen mit Fllssigkeit einge-
nommen. Es sollte nicht zusammen mit Milch eingenommen
werden, da hierdurch die Wirkung des Medikaments vermindert
wird. Die Dosis richtet sich nach dem Korpergewicht, betragt 2
bis 3 mg pro kg Kérpergewicht und wird in 1 bis 3 Einzeldosen
am Tag eingenommen. Bei Erstbehandlung wird die Dosis lang-
sam eingeschlichen und mit geringen Dosen von 25 bis 50 mg
einmal am Tag begonnen. AnschlieBend steigert man die Dosis
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Uber zwei bis vier Wochen, je nach Vertraglichkeit und Wirkung,
bis auf die gewiinschte Zieldosis. In den meisten Fallen wird
parallel Kortison gegeben, bis die gewlinschte Wirkung des
Azathioprins eingesetzt hat, was erst nach 12 bis 15 Monaten
der Fall sein kann.

Nebenwirkungen

Unter der Therapie mit Azathioprin konnen Nebenwirkungen
auftreten. Sollten bei Ihnen die unten genannten oder mogli-
che andere Nebenwirkungen auftreten, stellen Sie sich bitte bei
Ihrem behandelnden Arzt vor. Besprechen Sie, ob Anderungen
Ihrer Medikation oder andere MaBnahmen nétig sind. Auf die
wichtigsten Nebenwirkungen von Azathioprin moéchten wir de-
tailliert eingehen:

» Hemmung der Bildung von bestimmten Blutzellen:
Hierzu kann es bereits innerhalb der ersten Wochen nach
Therapiebeginn kommen. Folgen kdnnen unter anderem
eine gesteigerte Infektanfalligkeit, Fieber und Entziindun-
gen sein.

» Gering erhohtes Infektionsrisiko:

Insbesondere bei stark verminderten weien Blutkorper-
chen kann es im Rahmen der Therapie zu einer vermehrten
Infektanfalligkeit kommen. Unter Therapie mit Azathioprin
sind seltene Falle von opportunistischen Infektionen be-
schrieben. Falle einer progressiven multifokalen Leuken-
zephalopathie (PML) sind ebenso selten und meist unter
Kombination mit einem weiteren Immunsuppressivum auf-
getreten.

» Beeinflussung der Bildung von Blutplattchen:
Hierdurch kann es zu einer erhdhten Blutungsneigung kom-
men. Erste Anzeichen hierfur sind kleine punktférmige Ein-
blutungen an Haut und Schleimhauten (Petechien).

» Storung des Magen-Darm-Traktes:
Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Magen-
schmerzen.

» Bauchspeicheldriise und Galle:
Gelegentliche Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pan-
kreatitis) oder Stau der Gallenflissigkeit (intrahepatische
Cholestase).

» Leber:
Storung der Leberfunktion (Hepatotoxizitat).

» Haarausfall:
Sehr selten.
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» Uberempfindlichkeitsreaktionen:
Gelegentliche allergische Reaktionen, die sich als Aus-
schlag, Muskel- oder Gliederschmerzen, Fieber, Herzrhyth-
musstérungen oder Blutdruckabfall uBern kénnen. AuBerst
selten kann es zu einer schweren Stérung der Atmung und
des Kreislaufs kommen, die sofort intensivmedizinisch be-
handelt werden muss.

» Bosartige Neubildungen:
Bei langjahriger Behandlung besteht ein erhéhtes Risiko fiir
das Auftreten von bdsartigen Tumoren, insbesondere des
lymphatischen Systems und der Haut.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft - Eine Therapie mit AZA muss vor geplan-
ter Schwangerschaft nicht beendet werden, da die Therapie
wahrend der Schwangerschaft als sicher gilt. Der Nutzen ei-
ner stabil eingestellten Grunderkrankung Uberwiegt in vielen
Fallen das Risiko der Therapiebeendigung. Bei unerwarteter
Schwangerschaft, bei konkretem Kinderwunsch bzw. noch of-
fener Familienplanung sollte trotzdem die Vorstellung in einem
spezialisierten Zentrum erfolgen.

Stillzeit = Unter AZA kann gestillt werden. Im Einzelfall konnen
bei klinischen Verdachtsmomenten Laborkontrollen beim Kind
durchgefiihrt werden. Fir weitere Informationen siehe:
www.embryotox.de

Sind Sie schwanger?

[ Ja [ Nein

Therapiekontrolle

Wahrend der Behandlung mit Azathioprin ist in den ersten acht
Wochen eine wochentliche Kontrolle des Blutbildes sowie der
Leber- und Nierenwerte empfohlen. AnschlieBend sollten Kont-
rollen in ein- bis dreimonatigen Abstanden durchgefuhrt werden.

Weitere wichtige Hinweise

Beim Auftreten neuer oder bei Zunahme bestehender Be-
schwerden wenden Sie sich bitte immer und umgehend an
Ihre behandelnden Arzte.

» Progressive multifokale Leukenzephalopathie (PML):
Es sind einzelne Falle einer progressiven multifokalen Leuk-
enzephalopathie (PML) bei Patienten mit Autoimmunerkran-
kungen beschrieben, die gleichzeitig mit Azathioprin und
anderen Immunsuppressiva behandelt worden sind. Diese
Virusinfektion des Gehirns kann zu bleibenden Hirnscha-
digungen fuhren. Erste Symptome kdnnen z. B. Konzent-
rationsstorungen, Personlichkeitsveranderungen, Sprach-
storungen, Sehstérungen oder Lahmungen sein. Beim Auf-
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treten neuer oder Zunahme bestehender neurologischer
Beschwerden wenden Sie sich bitte immer und umgehend
an lhre behandelnden Arzte (Neurologen).

Uberempfindlichkeit der Haut:

Unter Therapie mit Azathioprin kann |hre Haut verstarkt auf
UV-Strahlen reagieren. Daher sollten Sie Sonnenstrahlung
oder sonstige UV-Exposition unbedingt vermeiden und sich
weitergehend schiitzen, z. B. durch Sonnencreme (mind.
LSF 50). Darliber hinaus sollten regelmaBige Kontrollen (1x
pro Jahr) beim Hautarzt stattfinden, um auf mogliche Neu-
bildungen der Haut zu untersuchen.

Wechselwirkung mit anderen Medikamenten:

Nehmen Sie keine neuen Medikamente ohne Riicksprache
mit Ihren behandelnden Arzten ein. Insbesondere Chemo-
therapien oder andere Immunsuppressiva sollten nur nach
sorgfaltiger Abwagung zusammen mit Azathioprin verab-
reicht werden. Des Weiteren sollte eine gleichzeitige Ein-
nahme von Azathioprin und Allopurinol oder Febuxostat
(Medikamente zur Behandlung erhohter Harnsaurespiegel)
vermieden und den behandelnden Arzten unbedingt mit-
geteilt werden.

Impfungen:

Der Erfolg von Impfungen kann unter Therapie mit Azat-
hioprin beeintrachtigt sein. Es wird daher empfohlen, vor
Beginn einer Therapie mit Azathioprin zu tberprifen, ob
Impfungen aufgefrischt oder erganzt werden sollten. Unter
Therapie mit Azathioprin kdnnen Impfungen mit Totimpfstof-
fen erfolgen; Impfungen mit Lebendimpfstoffen sind jedoch
kontraindiziert.
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Einverstandniserklarung Q .
. . . .m Deutsche Myasthenie
zur Behandlung mit Azathioprin Gesellschatte. V.

( ) integriertes Myasthenie Zentrum

] Ich wurde eingehend liber Nutzen und Risiken einer Behandlung mit Azathioprin sowie iber andere eingefiihrte Be-
handlungsverfahren aufgeklart. Neben der miindlichen Aufklarung wurde mir der schriftliche Informationsbogen der
Klinik ausgehandigt. Ich habe den Inhalt des Aufklarungsbogens verstanden. Alle mir wichtigen Fragen sind ausfiihrlich
erortert worden und ich habe keine weiteren Fragen mehr.

Name der behandelnden Arztin / des behandelnden Arztes Anmerkunaen der Arztin / des Arztes zur Aufklaruna

[_] Eine Kopie der Aufklarung habe ich erhalten.

[_] Ich habe auf eine Aushandigung einer Kopie verzichtet.

Ort, Datum Ort, Datum

Unterschrift Patientin / Patient Unterschrift aufklarende Arztin / aufklarender Arzt

Dieser Aufklarungsbogen wurde erstellt von der Deutschen Myasthenie Gesellschaft e. V. in enger Abstimmung mit:

DG‘ (] ‘ Berufsverband ~ . Berufsverband

Deutsche Gesellschaft ——— Deutscher Neurologen + __f  Deutscher Nervenirzte
fiir Neurologie BDN BVDN
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