Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Mercaptopurin Orion 50 mg tabletit
merkaptopuriinimonohydraatti

Lue timd pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen ottamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Séilyta timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on mddrdtty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mercaptopurin Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Mercaptopurin Orion -valmistetta
Miten Mercaptopurin Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mercaptopurin Orion -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Mercaptopurin Orion on ja mihin sita kdytetaan

Mercaptopurin Orion -tabletit sisdltdvdt merkaptopuriinia. Merkaptopuriini kuuluu solunsalpaajiksi
kutsuttavien lddkeaineiden (kemoterapiassa kéytettavét ladkkeet eli sytostaatit) ryhméén, mutta sen
vaikutusmekanismia tulehduksellisissa suolistosairauksissa ei tdysin tunneta.

Mercaptopurin Orion on tarkoitettu vakavan tai melko vakavan tulehduksellisen suolistosairauden
(Crohnin taudin tai haavaisen paksusuolentulehduksen) hoitoon potilailla, jotka tarvitsevat
kortikosteroidihoitoa, jotka eivét siedd kortikosteroidihoitoa tai joilla tavanomaiset ensisijaisena
hoitona kaytettdvat 1adkkeet eivét auta.

2. Mita sinun on tiedettdavd, ennen kuin otat Mercaptopurin Orion -valmistetta

Ali ota Mercaptopurin Orion -valmistetta

- jos olet allerginen merkaptopuriinille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu
kohdassa 6)

- yhdessa keltakuumerokotteen kanssa, koska se voi johtaa hengenvaaralliseen infektioon

- jos tiedét, ettd sinulla on sairaus, jonka vuoksi elimistdsi tuottaa liian vdhédn entsyymia nimelta
TPMT (tiopuriinimetyylitransferaasi). Tdlloin ladkéarin tdytyy ehkd muuttaa annosta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkil6kunnan kanssa ennen kuin otat Mercaptopurin Orion

-valmistetta, jos

- olet saanut keltakuumerokotuksen

- sinulla on munuais- tai maksasairaus, jolloin lddkérin tdytyy tarkistaa, ettd elimet toimivat
hyvin

- sinulla on sairaus, jonka vuoksi elimisto tuottaa liian vdhdn entsyymié nimeltd TPMT
(tiopuriinimetyylitransferaasi), jolloin lddkérin tdytyy ehkd muuttaa annosta

- suunnittelet lapsen hankkimista. Tamé koskee sekd miehid ettd naisia. Tamé ladkevalmiste voi
vahingoittaa spermaa tai munasoluja (ks. jdljempé&na oleva Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
-kohta).



Jos saat immunosuppresiivista hoitoa, Mercaptopurin Orion -tablettien kdyttdminen saattaa lisata

seuraavien sairauksien riskia:
- kasvaimet ja ihosyopad. Kun kéytét titd ladkevalmistetta, valta liiallista altistumista
auringonvalolle ja UV-valolle ja kdytéd suojaavia vaatteita sekd auringonsuojavoidetta, jonka
suojakerroin on korkea.
- lymfoproliferatiiviset sairaudet
o Mercaptopurin Orion -hoito lisd4 riskiédsi saada lymfoproliferatiivinen sairaus -niminen
syopd. Jos hoito-ohjelmassa on useita immunosuppressantteja (myos tiopuriineja), tdma
sairaus voi johtaa kuolemaan.

o Useiden samanaikaisesti kédytettdvien immunosuppressanttien yhdistelmé lisaa
virusinfektiosta (Epstein—Barrin virukseen liittyvat lymfoproliferatiiviset sairaudet)
johtuvien imunestejérjestelmén sairauksien riskia.

Mercaptopurin Orion -tablettien kdyttdminen voi lisdtd myos seuraavaa riskia:

- makrofagiaktivaatio-oireyhtyma-nimisen vakavan sairauden kehittyminen (siind valkosolut
aktivoituvat liiallisesti tulehduksen vuoksi); sitd ilmenee yleensd henkil6illd, joilla on
tietyntyyppisia niveltulehduksia.

Joillekin tulehduksellista suolistosairautta sairastaville ja merkaptopuriinia saaneille potilaille on
kehittynyt harvinainen ja aggressiivinen syopd, jota kutsutaan hepatospleeniseksi T-solulymfoomaksi
(ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset).

Infektiot
Kun saat hoitoa Mercaptopurin Orion -valmisteella, virus-, sieni- ja bakteeri-infektioiden riskisi
kasvaa ja infektiot voivat olla vakavampia. Katso myos kohta 4.

Kerro ldédkarillesi ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on ollut vesirokko, vyéruusu tai hepatiitti B
(viruksen aiheuttama maksasairaus).

Merkaptopuriinin kéytté yhdessd muiden immunosuppressiivisten lddkkeiden kanssa lisda riskia
harvinaiseen vakavaan virusinfektion aiheuttamaan aivosairauteen (progressiivinen multifokaalinen
leukoenkefalopatia, PML). Kerro ladkarillesi heti, jos sinulla on esim. ndko-, muisti-, puhe- tai
tasapainovaikeuksia, silld ne voivat olla PML:n oireita.

NUDT15-geenin mutaatio

Jos sinulla on periytynyt mutaatio NUDT15-geenisséa (geeni, joka osallistuu Mercaptopurin Orion
-valmisteen hajottamiseen kehossasi), sinulla on suurempi infektioiden ja kaljuuntumisen riski, jolloin
laédkarisi voi antaa sinulle pienemmaén annoksen ladketta.

B3-vitamiinin puutos (pellagra)

Kerro heti 1adkérillesi, jos sinulla on ripulia, paikallista pigmentoitunutta ihottumaa (dermatiittia) tai
jos muistisi, paattely- ja ajattelukykysi on heikentynyt (dementia), silld ndmaé oireet voivat viitata
B3-vitamiinin puutteeseen. Ladkarisi médraa vitamiinilisdravinteita (niasiini/nikotiiniamidi), jotka
parantavat tilaasi.

Liian matalaa verensokeria (hypoglykemiaa) on esiintynyt hoidon aikana, kun akuuttia lymfaattista
leukemiaa sairastavia lapsia on hoidettu merkaptopuriinilla.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1d4kérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Mercaptopurin Orion -hoidon aloittamista.

Muut ladkevalmisteet ja Mercaptopurin Orion
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.



On erityisen tarkeédd kertoa ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét jotakin seuraavista:

- solunsalpaajat (sytostaatit) tai muut luuytimen toimintaan vaikuttavat ladkkeet, esim.
trimetopriimi-sulfametoksatsoli (antibiootti), klotsapiini (psykoosildédke), ribaviriini
(viruslddke) tai metotreksaatti (reuman, psoriaasin ja joidenkin sydpien hoidossa kdytetty
ladke). Kun niitd kdytetddn yhdessa tdmén ladkevalmisteen kanssa, haittavaikutusten, kuten
anemian ja luuydinlaman riski suurenee.

- allopurinoli, tiopurinoli, oksipurinoli tai febuksostaatti (kdytetdan kihdin hoitoon)

- suun kautta otettavat antikoagulantit (kdytetddn veren ohentamiseen)

- olsalatsiini tai mesalatsiini (kdytetddn haavainen koliitti -nimisen suolistosairauden hoitoon)

- sulfasalatsiini (kdytetddn nivelreuman tai haavaisen koliitin hoitoon)

- metotreksaatti (kdytetddn sydvan, nivelreuman tai ihosairauden [vaikean psoriaasin] hoitoon)

- infliksimabi (kédytetddn tiettyjen suolistosairauksien [Crohnin taudin ja haavaisen
paksusuolitulehduksen], nivelreuman, selkédrankareuman tai ihosairauden [vaikea psoriaasi]
hoitoon).

Rokotusten ottaminen Mercaptopurin Orion -hoidon aikana

Jos aiot ottaa rokotuksen, on tarkeda kertoa siitd ladkarille ennen kuin otat rokotuksen. Rokotuksia
eldvid organismeja sisdltavilla rokotteilla (esimerkiksi polio, tuhkarokko, sikotauti ja vihurirokko) ei
suositella, silld ndma rokotteet voivat aiheuttaa infektion, jos rokote annetaan Mercaptopurin Orion
-hoidon aikana.

Mercaptopurin Orion ruuan ja juoman kanssa
Tama ladke voidaan ottaa aterian yhteydessa tai tyhjadn mahaan, mutta ldéke on otettava aina samalla
tavalla.

Alé ota tabletteja samanaikaisesti maidon tai maitotuotteiden kanssa, silld ne voivat heikentai
ladkkeen tehoa. Tabletit tulee ottaa vahintddn tunti ennen maidon tai maitotuotteiden nauttimista tai
kaksi tuntia niiden nauttimisen jélkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod. Raskaana olevien, raskautta
suunnittelevien tai imettdvien naisten ei pida késitelld Mercaptopurin Orion -tabletteja.

Raskaudenehkdisy miehilld ja naisilla
Tamaé ladkevalmiste saattaa olla vahingollista spermalle tai munasoluille. Luotettavaa

ehkdisymenetelmda on kaytettdvé, jotta raskaus voidaan vélttdd oman tai kumppanin Mercaptopurin
Orion -hoidon aikana. Miesten tulee jatkaa tehokkaan ehkdisymenetelmén kayttod vahintdan
3 kuukautta, ja naisten vdhintddn 6 kuukautta hoidon lopettamisen jdlkeen.

Raskaus

Kaéytettdvissa olevat tiedot merkaptopuriinin turvallisuudesta raskauden aikana ovat ristiriitaisia.
Riskit ja hyédyt on arvioitava huolellisesti ennen merkaptopuriinin antamista raskaana olevalle tai
sellaiselle potilaalle, joka voi todenndkéisesti tulla raskaaksi.

Mercaptopurin Orion -valmisteen kédyttdminen raskauden aikana voi aiheuttaa vaikeaa, liiallista
kutinaa, johon ei liity ihottumaa. Sinulla saattaa myds ilmetd pahoinvointia ja ruokahaluttomuutta
samaan aikaan, mika voi viitata tilaan, jota kutsutaan raskaushepatoosiksi (raskauden aikana ilmeneva
maksasairaus). Kddnny tdssa tapauksessa valittémadsti 1ddkéarin puoleen, silld tima tila voi vahingoittaa
sikiotasi.



Imetys
Merkaptopuriini erittyy ihmisen rintamaitoon vdhdisessd maarin. Mahdollisten haittojen

vahentdmiseksi on syytd pitdd imettdmisessd 3—4 tunnin tauko lddkkeen ottamisen jdlkeen. Jos
merkaptopuriini aloitetaan imettdvélle didille ensimmaistd kertaa, on suositeltavaa tutkia TPMT
(tiopuriinimetyylitransferaasi) -entsyymin aktiivisuus, koska matala TPMT:n aktiivisuus altistaa seka
didin ettd imevdisen tiopuriinilddkkeiden aiheuttamille haittavaikutuksille.

Hedelmallisyys
Tutkimukset osoittavat, ettd kdytettdessd merkaptopuriinia Crohnin taudin tai colitis ulcerosan

hoitoon naisen tai miehen hedelmallisyys ei heikkene.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamén ladkevalmisteen ei odoteta vaikuttavan kykyyn ajaa tai kayttdd koneita, mutta tétd ei ole
vahvistettu tutkimuksilla.

Mercaptopurin Orion sisaltaa laktoosia
Yksi tabletti sisdltdd 89,4 mg laktoosia. Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele 1adkarin kanssa ennen taman ladkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Tama ladke siséltaa alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Mercaptopurin Orion -valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1ddkéri on maarannyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 1-1,5 mg painokiloa kohti pdivassa. Ladkari mdardd sinulle sopivan annoksen.

Tamaé lddke voidaan ottaa aterian yhteydessa tai tyhjadn mahaan, mutta ldéke on otettava aina samalla
tavalla. Ladke on otettava vdhintdédn tunti ennen maidon tai maitotuotteiden nauttimista tai kaksi tuntia
niiden nauttimisen jdlkeen.

Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Tabletteja puolitettaessa ja késiteltdessa on véltettdvd 1ddkeaineen joutumista iholle tai hengitysteihin.
Jokaisen Mercaptopurin Orion -tabletteja kdsittelevan on pestdva kddet ennen annoksen antamista ja
sen jdlkeen. Altistumisriskin vdahentdmiseksi vanhempien ja hoitajien on kaytettdva kertakayttoisia
kédsineitd Mercaptopurin Orion -tabletteja késitellessddn.

Kaytto lapsille ja nuorille
2—-17-vuotiaille lapsille annos on 1-1,5 mg painokiloa kohti paivéssa.

Jos otat enemmadn Mercaptopurin Orion -valmistetta kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Pahoinvointi, oksentelu ja ripuli sekd ruokahaluttomuus voivat olla
yliannoksen varhaisia oireita.

Jos unohdat ottaa Mercaptopurin Orion -valmistetta
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, j&ta
unohtunut annos ottamatta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.



Jos lopetat Mercaptopurin Orion -valmisteen oton
Ladkityksen lopettamisesta on hyva keskustella ensin laédkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdadnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité
saa.

Jos saat joitakin seuraavista oireista, lopeta ladkkeen kaytto ja hakeudu valittomasti ladkarin
hoitoon:

Allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla

- ihottuma

- korkea 1amp6

- nivelkipu

- kasvojen turvotus

- ihon kyhmyt (erythema nodosum) (yleisyytta ei tunneta).

Merkit kuumeesta tai infektiosta (kurkkukipu, kipu suussa tai virtsaamisongelmat).

Odottamattomat mustelmat tai verenvuoto, silld tdm4 saattaa tarkoittaa, ettd elimist0si tuottaa liian
vdhan tiettyjad verisoluja.

Jos alat dkillisesti voida pahoin (my6s 1dmmon ollessa normaali) ja sinulla on vatsakipua ja olet
huonovointinen. Ndma voivat olla merkkejd haimatulehduksesta.

Silméanvalkuaisten tai ihon keltaisuus. Nama voivat olla merkkejd maksavauriosta.
Jos sinulla on ripuli.
Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmetd hoidon yhteydessa:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:std):
- valkosolujen ja verihiutaleiden méaéaran vaheneminen.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- pahoinvointi tai oksentelu

- maksavaurio

- punasolujen médrdn viheneminen (anemia), mika saattaa aiheuttaa visymystd, heikotusta tai
hengenahdistusta

- ruokahaluttomuus

- ripuli

- haimatulehdus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- suun haavaumat

- nivelkipu

- ihottuma

- kuume

- maksakuolio

- bakteeri- ja virusinfektiot seké infektiot, joihin liittyy tietyntyyppisten veren valkosolujen
(neutrofiilien) vahyys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdcdn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):
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- hiustenldhto

- miehet: tilapdinen siitti6iden madrén vdheneminen

- kasvojen turvotus

- erityyppiset sydvit, mukaan lukien veri-, imusolmuke- ja ihosyovit.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdcdn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- leukemia (syopd, joka vaikuttaa vereen ja luuytimeen)
- suoliston haavaumat.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- harvinainen sy&patyyppi (hepatospleeninen T-solulymfooma), (ks. kohta 2, Varoitukset ja
varotoimet)

- tulehdukseen liittyva valkosolujen liiallinen aktivoituminen (makrofagiaktivaatio-oireyhtyma)

- auringonvalon aiheuttama valoherkkyys, joka saattaa johtaa ihoreaktioihin

- maksaan kohdistuvat haittavaikutukset: kohonnut verenpaine maksan porttilaskimossa,
nodulaarinen regeneratiivinen hyperplasia (kyhmyjen muodostuminen maksasoluihin),
sinusoidaalinen obstruktio-oireyhtyma (maksan laskimotukossairaus)

- polttava tai pisteleva tunne suussa tai huulissa (limakalvon tulehdus, suutulehdus)

- halkeilevat tai turvonneet huulet (huulitulehdus)

- B3-vitamiinin puutos (pellagra), johon liittyy paikallista pigmentoitunutta ihottumaa, ripulia tai
muistin, paattelykyvyn tai muiden ajattelukykyjen heikkenemista

- hyytymistekijoiden vaheneminen.

Muut haittavaikutukset lapsilla
Liian matalaa verensokeria (hypoglykemiaa) on esiintynyt hoidon aikana, kun akuuttia lymfaattista
leukemiaa sairastavia lapsia on hoidettu merkaptopuriinilla.

Virusinfektion aiheuttamaa harvinaista vakavaa aivosairautta (PML) on ilmennyt, kun saman ryhmén
ladkkeitd kuin merkaptopuriini on kéytetty yhdessd muiden immunosuppressiivisten ladkkeiden
kanssa (ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd lddkaérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle. Téma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista mys suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Mercaptopurin Orion -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kiyta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kédyttépaivimaaran jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemaériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaméttdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Mercaptopurin Orion sisaltaa

- Vaikuttava aine on merkaptopuriinimonohydraatti, jota on 50 mg yhdessé tabletissa.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium ja
magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Vaaleankeltainen, pyored, kupera, jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 9 mm. Tabletin toisella
puolella on merkintd "ORN 71”.

Pakkauskoot: 60, 100 tai 250 tablettia HDPE-muovipullossa, jossa on lapsiturvallinen korkki.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstréminkatu 8

20360 Turku

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.9.2025.



Bipacksedel: Information till anviandaren
Mercaptopurin Orion 50 mg tabletter
merkaptopurinmonohydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan beh6va ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart dt dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Mercaptopurin Orion &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Mercaptopurin Orion
Hur du tar Mercaptopurin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Mercaptopurin Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

euhkwnr=

1. Vad Mercaptopurin Orion ar och vad det anvands for

Mercaptopurin Orion tabletter innehaller merkaptopurin. Merkaptopurin tillh6r en grupp lakemedel
som kallas cytotoxiska medel (lakemedel som anvénds vid kemoterapi dvs. cytostatika) men man
kéanner inte till dess verkningsmekanism vid inflammatoriska tarmsjukdomar.

Mercaptopurin Orion ar avsedd for behandling av allvarlig eller ganska allvarlig inflammatorisk
tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller sarig tjocktarmsinflammation) hos patienter som behéver
kortikosteroidbehandling, som inte tal kortikosteroidbehandling eller vars konventionella priméara
ldkemedelsbehandling inte hjalper.

2. Vad du behéver veta innan du tar Mercaptopurin Orion

Ta inte Mercaptopurin Orion

- om du &r allergisk mot merkaptopurin eller ndgot annat innehdllsamne i detta 1akemedel (anges
i avsnitt 6)

- i kombination med vaccin mot gula febern, eftersom det kan leda till en livsfarlig infektion

- om du vet att du har en sjukdom, som orsakar att din kropp producerar for lite enzym som
kallas TPMT (tiopurinmetyltransferas). I ett sadant fall kan ldkaren behova justera dosen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Mercaptopurin Orion, om

- du har vaccinerats med vaccin mot gula febern

- du har njur- eller leversjukdom, eftersom din likare maste kontrollera att njurar och lever
fungerar som de ska

- du har ett tillstand déar din kropp producerar for lite av det enzym som kallas TPMT
(tiopurinmetyltransferas), eftersom din ldkare kan behdva justera dosen

- du planerar att skaffa barn. Detta giller bide mén och kvinnor. Detta lékemedel kan skada din
sperma eller dina dgg (se Graviditet, amning och fertilitet nedan).



Om du genomgér immunsuppressiv behandling och tar Mercaptopurin Orion kan detta 6ka din risk
for foljande sjukdomar:
- tumorer, hudcancer. Nér du tar detta 1dkemedel ska du undvika 6verdriven solning och UV-ljus
samt bdra skyddskldder och anvidnda solskyddsmedel med hog skyddsfaktor.
- lymfoproliferativa sjukdomar
L Behandling med Mercaptopurin Orion 6kar din risk for att fa en typ av cancer som kallas
lymfoproliferativ sjukdom. Vid behandlingskurer som innehaller flera immunsuppressiva
lédkemedel (inrdknat tiopuriner) kan detta leda till dodsfall.
. En kombination av flera samtidigt anvdnda immunsuppressiva ldkemedel 6kar risken for
storningar i lymfsystemet till f6ljd av en virusinfektion (lymfoproliferativa storningar
som har samband med Epstein—Barr-virus [EBV]).

Att ta Mercaptopurin Orion kan 6ka din risk for:

- utveckling av ett allvarligt tillstand som kallas makrofagaktiveringssyndrom (6verdriven
aktivering av vita blodkroppar forknippade med inflammation), som vanligtvis intraffar hos
personer som har vissa typer av artrit.

Vissa patienter som har en inflammatorisk tarmsjukdom och har fatt merkaptopurin har utvecklat en
séllsynt och aggressiv typ av cancer som kallas hepatosplenért T-cellslymfom (se avsnitt 4, Eventuella
biverkningar).

Infektioner
Nér du behandlas med Mercaptopurin Orion okar risken for virus-, svamp- och bakterieinfektioner,
och infektionerna kan vara allvarligare. Se dven avsnitt 4.

Tala om for ldkaren innan behandlingen inleds om du har haft vattkoppor, béltros eller hepatit B (en
leversjukdom som orsakas av ett virus).

Anvéndning av merkaptopurin tillsammans med andra immunosuppressiva lakemedel 6kar risken for
séllsynt allvarlig hjarnsjukdom (progressiv multifokal leukoencefalopati, PML) som orsakas av
virusinfektion. Tala om for din ldkare omedelbart om du har t.ex. problem med synen, minnet, talet
eller balansen, for dessa kan vara symtom pa PML.

NUDT15-genmutation

Om du har en &rftlig mutation i NUDT15-genen (en gen som &r involverad i nedbrytningen av
Mercaptopurin Orion i kroppen), sa ér risken hogre for att du ska fa infektioner och haravfall och
ldkaren kan i detta fall ge dig en lagre dos.

Brist pa vitamin B3 (pellagra)

Berédtta omedelbart for din 1dkare om du far diarré, lokala pigmenterade utslag (dermatit), forsamrat
minne eller resonemang- och tankeférmaga (demens), eftersom dessa symtom kan tyda pa en brist pa
vitamin B3. Din ldkare kommer att ordinera vitamintillskott (niacin/nikotinamid) for att férbattra ditt
tillstand.

Under behandling har f6r 1agt blodsocker (hypoglykemi) observerats hos barn med akut lymfatisk
leukemi nar de har behandlats med merkaptopurin.

Om du &r osédker pa om nagot av ovanstaende giller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan
du tar Mercaptopurin Orion.

Andra ldkemedel och Mercaptopurin Orion
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ladkemedel.



Tala i synnerhet om for ldkare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

- cytotoxiska ldkemedel (cytostatika) eller andra ldkemedel med inverkan pa
benmargsfunktionen, t.ex. trimetoprim-sulfametoksazol (antibiotikum), klozapin
(antipsykotiskt ldakemedel), ribavirin (virushammande medel) eller metotrexat (lakemedel
som anvands vid behandling av reumatism, psoriasis och vissa former av cancer). Néar de
anvinds tillsammans med detta ldkemedel finns det storre risk fér biverkningar, sdsom anemi
(blodbrist) och benmérgsdepression.

- allopurinol, tiopurinol, oxipurinol eller febuxostat (anvands for behandling av gikt)

- orala antikoagulantia (anvénds for att fortunna blodet)

- olsalazin eller mesalazin (anvénds for en tarmsjukdom som kallas ulcerds kolit)

- sulfasalazin (anvénds foér reumatoid artrit eller ulceros kolit)

- metotrexat (anvands for att behandla cancer, reumatoid artrit eller hudsjukdom [svar psoriasis])

- infliximab (anvénds for att behandla vissa tarmsjukdomar [Crohns sjukdom och ulcerés kolit],
reumatoid artrit, ankyloserande spondylit eller hudsjukdom [svér psoriasis]).

Vaccinationer under tiden du tar Mercaptopurin Orion

Om du ska vaccineras &r det viktigt att du talar med din lakare innan du far vaccinet. Vaccination med
levande vacciner (sdsom polio, méssling, passjuka och réda hund) rekommenderas inte, eftersom
dessa vacciner kan orsaka infektion om du far dem medan du tar Mercaptopurin Orion.

Mercaptopurin Orion med mat och dryck
Detta lidkemedel kan tas tillsammans med mat eller pa fastande mage. Metoden ska dock vara
densamma fran dag till dag.

Ta inte tabletter tillsammans med mjo6lk eller mejeriprodukter, eftersom de kan gora lakemedlet
mindre effektivt. Tabletter ska tas minst 1 timme fore eller 2 timmar efter intag av mjolk eller
mejeriprodukter.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel. Mercaptopurin Orion tabletter ska inte
hanteras av kvinnor som ér eller planerar att bli gravida eller ammar.

Fodelsekontroll hos mén och kvinnor

Detta ldkemedel kan skada din sperma eller dina d4gg. Du maste anvéanda tillforlitliga preventivmedel
for att undvika graviditet medan du eller din partner tar Mercaptopurin Orion. Mén ska fortsétta att
anvanda effektiva preventivmedel i minst 3 manader och kvinnor i minst 6 manader efter avslutad
behandling.

Graviditet

Nuvarande information om merkaptopurins sakerhet vid graviditet ar motstridig. Merkaptopurin ska
inte ges till patienter som é&r gravida eller som kan bli gravida utan noggrann bedémning av nytta-
riskforhallandet.

Att ta Mercaptopurin Orion under graviditeten kan orsaka svar, éverdriven klada utan utslag. Du kan
ocksd uppleva samtidigt illam&ende och aptitléshet, vilket kan tyda pa ett tillstand som kallas
graviditetskolestas (en leversjukdom under graviditeten). Prata omedelbart med din ldkare, eftersom
detta tillstand kan skada ditt ofodda barn.

Amning

Sma méangder av merkaptopurin utséndras i brostmjolk. For att undvika eventuella biverkningar bor
man halla en 3-4 timmars paus i amningen efter att man har tagit ldkemedlet. Om en ammande
mamma behandlas forsta gangen med merkaptopurin, rekommenderas en undersokning av TPMT
(tiopurinmetyltransferas) enzymets aktivitet, for att en 1dg TPMT aktivitet utsdtter mamman och
spadbarnet for tiopurinladkemedlens biverkningar.
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Fertilitet
Studier visar att anvandning av merkaptopurin for behandling av Crohns sjukdom eller colitis
ulcerosa sanker inte fertiliteten hos kvinnor eller mén.

Korformaga och anviandning av maskiner
Detta lakemedel forvéantas inte paverka din formaga att kora bil eller anvdnda maskiner, men inga
studier har gjorts for att bekréfta detta.

Mercaptopurin Orion innehaller laktos
En tablett innehaller 89,4 mg laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din ldkare innan
du tar denna medicin.

Ovriga innehallsimnen
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Mercaptopurin Orion

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos &r 1-1,5 mg/kg kroppsvikt per dygn. Din ldkare ordinerar ratt dos for dig.

Likemedlet kan tas med mat eller pd fastande mage, men metoden ska vara densamma fran dag till
dag. Lakemedlet ska tas minst 1 timme fore eller 2 timmar efter intag av mjolk eller mejeriprodukter.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Kontakt med hud eller andningsvégar ska undvikas vid halvering och hantering av tabletterna. Alla
som hanterar Mercaptopurin Orion-tabletter ska tvétta hdnderna fore och efter administrering av en
dos. For att minska risken for exponering ska foréaldrar och vardgivare anvanda engangshandskar nér
de hanterar Mercaptopurin Orion-tabletter.

Anvandning fér barn och ungdomar
For 2—17-ariga barn &r dosen 1-1,5 mg/kg kroppsvikt per dygn.

Om du har tagit for stor mangd av Mercaptopurin Orion

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedémning av risken
samt radgivning. Illam&ende, krakningar och diarré samt aptitloshet kan vara tidiga symtom pa att
overdosering har skett.

Om du har glomt att ta Mercaptopurin Orion
Ta den bortglémda dosen sa snart som mojligt. Om det snart dr dags for féljande dos, ska du inte ta

den bortglomda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Mercaptopurin Orion
Om du vill avbryta behandlingen radgor forst med ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta lidkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lidkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du far nagra av foljande symtom, sluta anvianda likemedlet och omedelbart séka
lakarvard:

Allergisk reaktion, tecknen kan innefatta

- hudutslag

- hoég kroppstemperatur

- ledsmaérta

- svullet ansikte

- knolar i huden (erythema nodosum) (ingen kand frekvens).

Tecken pa feber eller infektion (ont i halsen, ont i munnen eller problem att urinera).

Ovantade blamérken eller blodningar, eftersom detta kan innebéra att for fa blodkroppar av en
speciell typ produceras.

Om du plétsligt kanner dig dalig (dven om du har normal kroppstemperatur) och far buksmartor och
madr illa. Detta kan vara tecken pa inflammerad bukspottkortel.

Gulfargning av 6gonvitorna eller huden. Detta kan vara tecken pa leverskada.
Om du far diarré.
Foljande biverkningar kan forekomma i samband med denna behandling:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler ¢n 1 av 10 anvéndare):
- en minskning av antalet vita blodkroppar och blodpléttar.

anhg (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
illam&ende eller krakningar
- leverskada
- en minskning av antalet blodkroppar (anemi) som kan gora dig trétt, svag eller andfadd
- aptitloshet
- diarré
- inflammerad bukspottkartel.

Mindre vanhg (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdindare):
munsar

- ledsmaérta

- hudutslag

- feber

- levernekros

- bakterie- och virusinfektioner samt infektioner associerade med laga nivaer av en typ av vita
blodkroppar (neutrofiler).

Sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare):
haravfall

- hos man: tillfalligt 1dgt spermieantal

- svullet ansikte

- olika cancertyper inrdknat blod-, lymf- och hudcancer.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):
- leukemi (cancer som paverkar blodet och benmérgen)
- sar i tarmarna.
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Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

- en sdllsynt typ av cancer (hepatosplenart T-cellslymfom), (se avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet)

- overdriven aktivering av vita blodkroppar férknippade med inflammation
(makrofagaktiveringssyndrom)

- ljuskénslighet som ger upphov till hudreaktioner

- leverbiverkningar: forhojt blodtryck i leverns portader, noduldr regenerativ hyperplasi
(uppkomst av knolar pa levercellerna), sinusoidalt obstruktionssyndrom (leverns
ventrombossjukdom)

- brannande eller stickande kénsla i munnen eller ldpparna (inflammation i slemhinnan, stomatit)

- spruckna eller svullna lappar (cheilit)

- brist pa vitamin B3 (pellagra) associerad med ett lokaliserat pigmenterat hudutslag, diarré eller
nedsatt minnes-, resonemangs- eller tankeférmaga

- minskning av koagulationsfaktorer.

Ytterligare biverkningar hos barn
Under behandling har f6r lagt blodsocker (hypoglykemi) observerats hos barn med akut lymfatisk
leukemi nér de har behandlats med merkaptopurin.

Séllsynt allvarlig hjarnsjukdom (PML) som orsakas av virusinfektion har forekommit dd samma
grupps ldkemedel som merkaptopurin har anvénts tillsammans med andra immunosuppressiva
lakemedel (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet).

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Mercaptopurin Orion ska forvaras

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa férpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Léikemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr merkaptopurinmonohydrat, varav finns 50 mg i en tablett.

- Ovriga innehéllsdmnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium
och magnesiumstearat.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljusgul, rund, biconvex tablett med brytskara. Diameter 9 mm. Markt med “ORN71” pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar: 60, 100 eller 250 tabletter i HDPE-burk med barnsékert lock.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstromsgatan 8

FI1-20360 Abo

Finland

Denna bipacksedel andrades senast 12.9.2025.
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