Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Purimmun 50 mg table tit
merkaptopuriini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen ottamisen, silli se sisiltiéi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Purimmun on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Purimmun-tabletteja
Miten Purimmun-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Purimmun-tablettien siilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A ol

1.  Mitia Purimmun on ja mihin siti kiyte tian

Purimmun-tabletit sisdltdvit lddkeainetta, jonka nimi on 6-merkaptopuriini.
Se kuuluu sytostaateiksi (eli solunsalpaajiksi) kutsuttujen lidkkeiden ryhméaan.
Tabletit vaikuttavat vihentiméalld uusien verisolujen muodostumista elimistossa.

Purimmun-tabletteja kiytetddn aikuisille, nuorille ja lapsille tietyntyyppisen verisyovéan (akuutin
promyelosyyttileukemian) hoitoon. Kyseessé on nopeasti eteneva sairaus, jossa uusien veren valkosolujen
médr lisddntyy. Naméd uudet veren valkosolut ovat epikypsid (epitdydellisesti muodostuneita) eivitkd ne
kykene kasvamaan ja toimimaan normaalisti. Ne eivét siksi kykene torjumaan infektioita ja voivat
aiheuttaa verenvuotoja. Jos haluat tarkempia tietoja tdstd sairaudesta, kddnny ldékérin puoleen.

Merkaptopuriinia, jota Purimmun siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Purimmun-table tteja

Ali ota Purimmun-tablette ja
jos olet allerginen 6-merkaptopuriinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Et saa ottaa rokotusta keltakuumerokotteella Purimmun-hoidon aikana, koska se voi johtaa kuolemaan.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldidkarin kanssa ennen kuin otat Purimmun-tabletteja

— jos olet saanut keltakuumerokotuksen tai jos olet dskettdin saanut rokotuksen tai sinulle
suunnitellaan rokotusta



— jos saat Purimmun-hoitoa, sinulle eisaa antaa eldvid taudinaiheuttajia sisdltivid rokotteita (esim.
influenssarokotetta, tuhkarokkorokotusta, BCG-rokotetta jne.) ennen kuin ladkéari sanoo sen olevan
turvallista, koska joistakin Purimmun-hoidon aikana annetuista rokotteista voi aiheutua infektio

- jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, silld lddkdrin on tarkistettava, ettd munuaisesi ja maksasi
toimivat normaalisti

- jos sinulla on sairaus, jossa elimistd tuottaa lian vahdn TPMT-nimistd entsyymid
(tiopuriinimetyylitransferaasia), silli lAdkarin voi olla tarpeen sdédtda annosta

— jos olet allerginen atsatiopriini-nimiselle ladkkeelle (kdytetddn myds syGvan hoitoon)

— jos sinulla on ollut vesirokko, vyoruusu tai B-hepatiitti (viruksen aiheuttama maksasairaus) tai ei ole
ollut nditd

- jos sinulla on periytyva sairaus, jonka nimi on Lesch—Nyhanin oireyhtymé

- jos suunnittelet lapsen hankkimista. Tadma koskee sekd michid ettd naisia. Purimmun saattaa
vahingoittaa siittiditd tai munasoluja (ks. jaliempand Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys.

Tabletteja pitdd késitelld huolellisesti.

Raskaana olevat, raskautta suunnittelevat ja imettévit naiset eivit saa késitelld Purimmun-tabletteja.
Ks. kohdan 3 Miten Purimmun-tabletteja otetaan alakohta Tablettien turvallnen késittely.

Jos saat immunosuppressiivista hoitoa, Purimmun-tablettien kiytto saattaa lisétd seuraavien riskii:

* kasvaimet, mukaan lukien thosy6pd. Purimmun-tabletteja kdytettidessa pitdd siksi valttdd liallista
altistumista auringonvalolle ja kdyttdd suojaavaa vaatetusta sekd auringonsuojavoidetta, jossa on korkea
suojakerroin.

* lymfoproliferatiiviset sairaudet:

— hoito Purimmun-tableteilla lisdd lymfoproliferatiivisiksi sairauksiksi kutsuttujen syopatyyppien
riskid. Useita immunosuppressiivisia lddkkeitd (mukaan lukien tiopuriineja) siséltdvéén hoitoon
yhdistimisestd saattaa olla seurauksena kuolema.

- samanaikainen kiytto yhdistelmind useiden immunosuppressiivisten lddkkeiden kanssa lisdd
virusinfektioista aiheutuvien imutiesairauksien riskid (Epstein—Barrin virukseen [EBV] liittyvit
lymfoproliferatiiviset sairaudet).

Purimmun-tablettien ottaminen saattaa lisdtd seuraavien riskid:

» makrofagiaktivaatio-oireyhtyméksi (MAS, veren valkosolujen liiallinen aktivaatio, mihin littyy
tulehdus) kutsutun vakavan sairauden kehittyminen; sitd ilmenee tavallisesti henkiloilld, joilla on
tietyntyyppisid niveltulehduksia.

Joillekin tulehduksellista suolistosairautta sairastaville 6-merkaptopuriinia saaneille potilaille on
kehittynyt harvinainen ja aggressiivinen syopd nimeltddn hepatospleeninen T-solulymfooma (ks. kohta 4
Mahdolliset haittavaikutukset).

Purimmun-valmisteen kaytto tulehduksellisen suolistosairauden hoitoon ei ole hyviksytty kdyttoaihe.

Verikokeet

Purimmun-tabletit voivat vaikuttaa luuytimeen, mikd tarkoittaa, ettd veren valkosolujen, verihiutaleiden ja
(harvemmin) veren punasolujen madrd veressdsivoi vahentyd. Ladkari ottaa hoidon alussa (induktiohoito)
verikokeita pdivittdin ja myohemmin (ylldpitohoidossa) vahintddn kerran viikossa. Verikokeiden avulla
tarkistetaan verisolujen mééré veressi. Jos hoito on paittynyt, verisoluméérd veressé palautuu
normaaliksi.



Maksan toiminta

Purimmun on toksista maksalle. Ladkdrimiarda sen vuoksi maksan toimintakokeet otettavaksi vikoittain
Purimmun-hoidon aikana. Jos sinulla on jo ennestddn maksasairaus taijos kdytdt muita maksaan
mahdollisesti vaikuttavia lddkkeitd, ldakédri maarad kokeita tthedmmin. Jos huomaat, ettd silminvalkuaisesi
tai thosi muuttuvat keltaisiksi (ikterus), kerro siitd vélittomasti ladkérille, silli hoitosi voi olla tarpeen
lopettaa valittomasti.

Infektiot

Purimmun-tablettien kéyton aikana saatat olla alttimpi saamaan infektioita, ja reaktiot tdllaisiin
infektiothin voivat olla vakavampia kuin henkiloilld, jotka eivét saa hoitoa Purimmun-tableteilla. Kerro
heti ladkarille, jos epdilet jotakin infektiota.

NUDT15-geenimutaatio

Jos sinulla on periytyvd mutaatio NUDT15-geenissé (geeni, joka osallistuu elimistossd Purimmun-
tablettien sisdltimén merkaptopurinin hajottamiseen), sinulla on tavanomaista suurempi infektioiden ja
hiustenlihdon riski. Ladkari voi talldin mééridtd pienemmin annoksen.

Aurinko ja UV-valo

Purimmun-tablettihoidon aikana olet herkempi auringonvalolle ja UV-valolle. Rajoita altistumistasi
auringonvalolle ja UV-valolle. Kiytd suojaavaa vaatetusta sekd auringonsuojavoidetta, jossa on korkea
suojakerroin.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta ladkériltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen kuin otat Purimmun-tabletteja.

Lapset januoret

Joillakin lapsilla, lihinnd lapsilla, jotka ovatalle 6-vuotiaita taijoiden painoindeksi on pieni, on havaittu
pienid verensokeripitoisuuksia (tavanomaista voimakkaampi hikoilu, pahoinvointi, huimaus, sekavuus
jne.). Jos tillaista ilmenee, keskustele lapsen lddkérin kanssa.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkérin tai apteekkihenkildkunnan
kanssa ennen Purimmun-valmisteen ottamista.

Muut liiike valmis teet ja Purimmun-table tit
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kéytit jotakin seuraavista lidkkeista:

—ribavirimia (virusinfektioiden hoitoon)

— muita sytostaatteja (syovén hoitoon)

— allopurinolia, tiopurinolia, oksipurinolia tai febuksostaattia (pddasiassa kihdin hoitoon)

— olsalatsiinia (haavaiseksi koliitiksi kutsutun suolistosairauden hoitoon)

— mesalatsiinia (Crohnin taudiksi ja haavaiseksi koliitiksi kutsuttujen suolistosairauksien hoitoon)

— sulfasalatsiinia (nivelreuman tai haavaisen koliitin hoitoon)

— metotreksaattia (pddasiassa sydpien hoitoon)

—infliksimabia (Crohnin taudiksi ja haavaiseksi koliitiksi kutsuttujen suolistosairauksien hoitoon,
nivelreuman, selkdrankatulehduksen [selkdrankareuman] tai vaikea-asteisen psoriaasin (thosairauden)
hoitoon)

— varfariinia tai asenokumarolia (veren hyytymistd vihentivid ladkkeitd)

— epilepsialddkkeitd, kuten fenytoiinia tai karbamatsepiinia. Epilepsialidkkeiden pitoisuutta veressd voi
olla tarpeen seurata ja sddtdé tarvittacssa annosta.



Rokotusten ottaminen Purimmun-tablettien kidyton aikana

Jos suunnittelet rokotuksen ottamista hoidon aikana tai sen jilkeen, keskustele sitd ennen Iddkérisi tai
sairaanhoitajan kanssa, koska eldvid taudinaiheuttajia sisiltdvistd rokotteista (mm. polio- ja MPR-
rokotteista [tuhkarokko, sikotauti ja vihurirokko]) saattaa aiheutua infektio, jos niitd annetaan ennen
immuunijjdrjestelmisi palautumista ennalleen.

Et saa ottaa rokotusta keltakuumerokotteella Purimmun-hoidon aikana, koska se voi johtaa kuolemaan.

Purimmun-tabletit ruuan ja alkoholin kanssa

Voit ottaa Purimmun-tabletit ruokailun yhteydessa tai tyhjdéin mahaan, mutta kuitenkin joka pédivd samalla
valitsemallasi tavalla. Purimmun-tabletit pitdd ottaa vahintdén 1 tuntia ennen maidon tai meijerituotteiden
kéayttdd tai aikaisintaan 2 tuntia sen jilkeen.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele lddkarin kanssa ennen kuin
otat Purimmun-tabletteja.

Purimmun-tablettihoitoa ei suositella raskauden aikana, etenkddn ensimmaéisen raskauskolmanneksen
aikana, koska se saattaa aiheuttaa sikiolle pysyvin vamman.
Ladkédri arvioi Purimmun-tablettien kdytostd sinulle ja vauvalle aiheutuvat riskit ja hyodyt.

Ali ota Purimmun-tabletteja, jos suunnittelet lapsen hankkimista. T#mi koskee sekd miehid ettd naisia.
Purimmun voi vahingoittaa siittiditd ja munasoluja. Jos kdytit tai kumppanisi kdyttdd Purimmun-
tabletteja, raskauden ehkéisemiseksi on kéytettivé luotettavaa ehkdisymenetelméé hoidon aikana ja
vahintddn 3 kuukauden ajan Purimmun-hoidon pdéttymisen jilkeen.

Ali imeti Purimmun-hoidon aikana. Kysy neuvoa [izkirilti, apteekkihenkilokunnalta tai kitilolti.

Ajaminen ja koneiden kiytto
6-merkaptopuriinin vaikutuksista ajokykyyn ja kykyyn kdyttdé koneita ei ole tietoja. Purimmun-tablettien
farmakologisin ominaisuuksiin ei lity tillaisia vaikutuksia.

Léaidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Purimmun-tabletit sisiltavit laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Purimmun-tablette ja otetaan
Purimmun-hoidon méaéria erikoislddkari, joka on perehtynyt verisairauksien hoitoon.

— Ladkari ottaa Purimmun-tablettien kédyton aikana sdénndllisesti verikokeita. Verikokeiden avulla
tarkistetaan veressi olevien solujen mééré ja tyyppi seké varmistetaan, ettd maksa toimii kunnolla.

— Ladkari seuraa myos muiden veri- ja virtsakokeiden avulla virtsahappopitoisuutta. Virtsahappo on
elimiston luonnollinen kemiallinen aine, jonka pitoisuus voi suurentua hoidon aikana.

— Ladkari saattaa joskus muuttaa Purimmun-tablettiannosta ndiden kokeiden tulosten perusteella.



Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai lddkari on maardnnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari laskee ja sddtdd annoksen painon tai kehon pinta-alan ja verikokeiden tulosten perusteella. Hén
ottaa lisiksi huomioon munuaisten ja maksan toiminnan seké sen, kiytatkd muita solunsalpaajia.

Niele tabletit kokonaisina veden kanssa. Ali pureskele tabletteja. Tabletteja ei pidi rikkoa eiki murskata.
Jos itse késittelet tai sinua hoitava henkild kisittelee rikkoutuneita tabletteja, kidet on pestdvé valittoméasti.
Voit ottaa Purimmun-tabletit ruokailun yhteydessé tai tyhjdéin mahaan, mutta ota ne kuitenkin joka péivd
samalla valitsemallasi tavalla. Purimmun-tabletit pitdd ottaa vahintddn 1 tuntia ennen maidon tai
meijerituotteiden kayttod tai aikaisintaan 2 tuntia sen jilkeen. Purimmun-tabletit on tirked ottaa iltaisin,
jotta ladke tehoaa paremmin.

Purimmun-table ttien turvallinen Késittely

Jos olet lidkkeen potilaalle antava vanhempi tai potilasta hoitava henkild, pese kddet ennen annoksen
antamista ja sen jalkeen. Pudonneet tabletit pitdd kerdtd heti pois. Altistusriskin vidhentdmiseksi sinun pitda
kayttaa kertakdyttokdsineitd Purimmun-tabletteja kdsitellessési.

Huuhtele Purimmun-tablettien kanssa kosketuksiin joutunut iho, silméit ja nend heti huolellisesti vedelld ja
saippualla.

Raskaana olevat, raskautta suunnittelevat ja imettivét naiset eivit saa késitelld Purimmun-tabletteja.

Tablettien tahaton nieleminen voi aiheuttaa lapsen kuoleman. Pidd Purimmun-tabletit poissa lasten
ulottuvilta ja nikyviltd, mieluiten lukitussa kaapissa.

Jos otat enemmiin Purimmun-table tte ja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Sinulle voi ilmaantua pahoinvointia, oksentelua tairipulia. Ota lidkepakkaus ja timéd pakkausseloste
mukaasi ladkariin.

Jos unohdat ottaa Purimmun-table tte ja
Jos unohdat ottaa annoksen, kerro siitd ladkéarille. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi

annoksen.

Jos lopetat Purimmun-hoidon
Al4 lopeta ldékitystési, ellei ladkérin niin kehota, silld sairautesi voi uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, ota heti yhteytti erikoislifikiiriin tai hake udu
kiireellisesti lddkéirinhoitoon:

e allerginen reaktio, johon lLittyy kasvojen ja toisinaan suun ja nielun turpoamista (timi on hyvin
harvinainen haittavaikutus)
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e allerginen reaktio, johon lLittyy nivelkipua, ihottumaa ja kuumetta (timé on harvinainen
haittavaikutus)

e allerginen reaktio, johon liittyy ihon kyhmyt (erythema nodosum) (yleisyyttd ei tunneta)

e ihon ja siminvalkuaisten keltaisuutta. Jos sinulla on téillaisia oireita, lopeta Purimmun-tablettien
ottaminen.

e kuumetta tai infektion oireita (voimakasta visymysti tai sairauden tunnetta, kurkkukipua, kipua
suussa tai virtsaamisvaivoja) tai selittimattomid mustelmia tai verenvuotoa. Purimmun-hoito
vaikuttaa luuytimeen ja vihentdé veren valkosolujen ja verihiutaleiden mééria (tdmé on hyvin
yleinen haittavaikutus).

Kéénny lddkdrin puoleen, jos sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista, joita voi esiintyd myos tdmén
ladkkeen kdyton yhteydessa:

Hyvin yleiset (saattavat esiintys useammalla kuin 1 potilaalla kymme ne sti)
— valkosolujen ja verihiutaleiden médrdn viheneminen veressi (saatetaan todeta verikokeen avulla).

Yleiset (saattavat esiintyi enintéiin 1 potilaalla kymme ne sti)
— pahoinvointi tai oksentelu

— veren punasolumiirin vihyys (anemia)

— maksavaurio, joka voidaan todeta verikokeen avulla

— ruokahaluttomuus

— suutulehdus (stomatiitti).

Melko harvinais et (saattavat esiintyi e nintéin 1 potilaalla sadasta)

— suun haavaumat

— haimatulehdus (pankreatiitti), jonka oireita voivat olla vatsakipu, pahoinvointi tai oksentelu

—nivelkipu, ihottuma, yliherkkyydestd aiheutuva kuume

— vaikea-asteinen maksavaurio (maksanekroosi)

— infektiot, yleinen huonovointisuus, herkkyys saada kurkkukipua ja kuumetta. Ndmé voivat kehittya
vakaviksi. Jos sinulle tulee kuumetta, ota yhteytta ladkériin tai paivystyspoliklinikkaan.

Harvinaiset (saattavat esiintyé enintiiin 1 potilaalla tuhannes ta)

— hiustenldahto

—miehilld siittididen vihyys

— yliherkkyydestd aiheutuva kasvojen turvotus

— erityyppiset syovit, kuten kohdunkaula-, imusolmuke-, tukikudos- ja thosyoviit.

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyi enintiiin 1 potilaalla kymme nestituhannesta)
— toisentyyppinen leukemia kuin se, jota parhaillaan hoidetaan

— maksa- ja pernasyopa (potilailla, joilla on tulehduksellinen suolistosairaus)

— suoliston haavaumat, joiden oireita ovat mm. vatsakipu ja verenvuodot.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
— harvinainen syopétyyppi (hepatospleeninen T-soluymfooma) (ks. kohta 2 Varoitukset ja varotoimet)
— lisddntynyt herkkyys auringonvalolle ja UV-valolle

— thokyhmyt (kyhmyruusu).

Muita haittavaikutuksia lapsilla — esiintyvyys tuntematon

Joillakin Purimmun-tabletteja kaytténeilld lapsilla on raportoitu pienid verensokeripitoisuuksia
(tavanomaista voimakkaampi hikoilu, pahoinvointi, huimaus, sekavuus jne.). Tdméin esiintyvyys on
tuntematon. Valtaosa néisté lapsista oli alle 6-vuotiaita ja he olivat pienipainoisia.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia tai jos haittavaikutukset pahenevat, kerro niistd ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks.
yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Purimmun-table ttien s dilyttimine n

Pidd tdmé ladke poissa lasten nékyviltd ja ulottuvilta, mieluiten lukitussa kaapissa. Tablettien tahaton
nieleminen voi aiheuttaa lapsen kuoleman.

AlA kiyti titd lakettd purkin etiketissi ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaird tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Téama ladke ei vaadi lampétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Siilytd purkissa. Herkka valolle.
Jos ladkari kehottaa sinua lopettamaan tablettien ottamisen, on tarkeéé palauttaa jilielld olevat tabletit
apteekkiin hdvitettidviksi vaarallisia aineita koskevien ohjeistojen mukaisesti. Pidé tabletit tallessa vain,
jos lddkéri nin kehottaa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitd Purimmun-table tit sis dltéivit

Vaikuttava aine on 6-merkaptopuriini. Yksi tabletti sisdltdd 50 mg merkaptopuriinia.
Muut aineet ovat laktoosi, maissitdrkkelys, maltodekstriini, steariinihappo ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Purimmun-tabletit ovat pydreitd, 6 mm:n kellertdvid tabletteja.

Purimmun-tabletit on pakattu ruskeaan lasipurkkiin, jossa on propeenista valmistettu turvakorkki seké
silikageelid.

Pakkauskoot

25 tablettia

50 (2 x 25) tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14


http://www.fimea/

6710 Esbjerg V
Tanska

Valmistaja

Ardena Pamplona, S.L.

Poligono Mocholi, C/Noain, n°l de Noain
31110, Navarra

Espanja

2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V
Tanska

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.9.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Purimmun 50 mg tabletter
merkaptopurin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne haller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Purimmun &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Purimmun

Hur du tar Purimmun

Eventuella biverkningar

Hur Purimmun ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR e e

1. Vad Purimmun ér och vad det anvands for

Purimmun innehéller den aktiva substansen 6-merkaptopurin.
6-merkaptopurin tillhér en grupp likemedel som kallas cytotoxiska medel (dven kallat cytostatika) och
verkar genom att minska antalet nya blodkroppar som din kropp bildar.

Purimmun anvénds for att behandla en viss typ av cancer i blodet (akut promyelocytisk leukemi) hos
vuxna, ungdomar och barn. Detta dr en sjukdom med snabb tillvixt som Okar antalet nya vita blodkroppar.
Dessa nya vita blodkroppar dr omogna (inte fullt utvecklade) och oférmdgna att vixa och fungera
ordentligt. De kan dirfor inte bekdmpa infektioner och kan orsaka blddningar.

6-merkaptopurin som finns i Purimmun kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvéardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Purimmun

Ta inte Purimmun:
om du &r allergisk mot 6-merkaptopurin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Du skainte vaccineras med vaccin mot gula febern nir du tar Purimmun eftersom det kan ha dodlig
utging.

Varningar och forsiktighet

Tala med Iikare innan du tar Purimmun:

- om du har vaccinerats med vaccin mot gula febern eller om du nyligen har vaccinerats eller ska
vaccineras



- om du behandlas med Purimmun bdr du inte vaccineras med levande vaccin (till exempel
influensavaccin, vaccin mot méssling och BCG-vaccin) forrdn din likare sdger att det dr sékert.
Detta beror pa att vissa vacciner kan leda till en infektion om du vaccineras medan du behandlas
med Purimmun.

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

- om du har ett tillstdnd dér din kropp producerar for lite av det enzym som kallas TPMT
(tiopurinmetyltransferas) eftersom din ldkare kan behova justera dosen.

- om du &r allergisk mot ett likemedel som heter azatioprin (anvinds ocksa for att behandla cancer)

- om du har, eller inte har, haft vattkoppor, béltros eller hepatit B (en leversjukdom som orsakas av
ett virus)

- om du har en genetisk sjukdom som heter Lesch-Nyhans syndrom

- om du planerar att skaffa barn. Detta géller bAde mén och kvinnor. Purimmun kan skada spermier
eller dggceller (se avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet” nedan).

Tabletterna ska hanteras varsamt.

Kvinnor som &r gravida, planerar graviditet eller ammar ska mnte hantera Purimmun.
Se ”Séker hantering av tabletter” i avsnitt 3 ”Hur du tar Purimmun”.

Om du genomgar immunsuppressiv behandling och tar Purimmun kan detta 6ka din risk for:

e tumdrer, inrdknat hudcancer. Nér du tar Purimmun bér du darfor undvika 6verdriven solning samt

béra skyddande klader och anvinda solskyddsmedel med hog skyddsfaktor.

e lymfoproliferativa stdrningar.

- Behandling med Purimmun 6kar din risk for att fa en typ av cancer som kallas lymfoproliferativ
storning. Vid behandlingskurer som innehaller flera immunsuppressiva likemedel (inrdknat
tiopuriner) kan detta leda till dodsfall

- En kombination av flera samtidigt anvinda immunsuppressiva likemedel okar risken for storningar
i lymfsystemet till foljd av en virusinfektion (lymfoproliferativa stdrningar som har samband med
Epstein-Barr virus (EBV)).

Attta Purimmun kan dka din risk for:

e utveckling avettallvarligt tillstdind som kallas makrofagaktiveringssyndrom (Overdriven aktivering av
vita blodkroppar forknippade med inflammation), som vanligtvis itrédffar hos personer som har vissa
typer av artrit (ledinflammation).

Vissa patienter som har en inflammatorisk tarmsjukdom och har fatt 6-merkaptopurin har utvecklat en
séllsynt och aggressiv typ av cancer som kallas hepatosplenért T-cellslymfom (se avsnitt 4, Eventuella
biverkningar).

Behandling av inflammatorisk tarmsjukdom (IBD) med Purimmun &r inte ett godként
anviandningsomrade.

Blodprover
Purimmun kan paverka din benmérg. Detta innebér att du kan ha ett minskat antal vita blodkroppar,

blodplittar och (mindre vanligt) roda blodkroppar iblodet. Din likare kommer att ta blodprover varje dag
i borjan av din behandling (induktion) och minst en gang per vecka lingre frami din behandling
(underhall). Detta for att 6vervaka nivaerna av dessa blodkroppar i ditt blod. Efter avslutad behandling
kommer antalet blodkroppar iditt blod att aterga till det normala.

Leverfunktion
Purimmun &r giftigt for levern. Déarfor kommer din likare att ta regelbundna leverfunktionsprover varje
vecka medan du behandlas med Purimmun. Om du redan har en leversjukdom, eller om du tar andra
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lakemedel som kan paverka din lever, kommer din Iikare att ta prover oftare. Tala omedelbart med likare
om du uppticker att dina 6gonvitor eller din hud blir gulaktiga. Detta &r tecken pa gulsot och du kan
behdva avsluta din behandling omedelbart.

Infektioner

Nér du tar Purimmun kan risken for infektioner bli forhdjd. Infektionerna kan ocksa bli allvarligare &n hos
personer som inte har behandlats med Purimmun. Tala omedelbart om for likare om du misstdnker att du
har en infektion.

NUDT15-genmutation

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

Sol och UV-ljus
Under din behandling med Purimmun &r du mer kénslig for sol och UV -ljus. Du maste se till att begrdansa

din exponering for solljus och UV-ljus, béra skyddande klider och anvidnda solskyddskrim med hog
solskyddsfaktor.

Om du ar osdker pa om nagot av ovanstaende géller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar
Purimmun.

Barn och ungdomar

Hos vissa barn som behandlats med Purimmun har laga blodsockernivder, med symtom sdsom mer
svettningar dn vanligt, illamdende, yrsel och forvirring, rapporterats. De flesta av dessa barn var yngre dn
6 &r och hade en lag kroppsvikt. Tala med ditt barns likare om detta hinder.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstiende giller dig, tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar
Purimmun.

Andra likemedel och Purimmun

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Tala sdrskilt om for likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel:

- ribavirin (anvands for att behandla virusinfektioner)

- andra cytostatika (anvinds for att behandla cancer)

- allopurinol, tiopurinol, oxipurinol eller febuxostat (anvands huvudsakligen for att behandla gikt)

- olsalazin (anvdnds for att behandla tarmsjukdomen ulceros kolit)

- mesalazin (anvdnds for att behandla tarmsjukdomarna Crohns sjukdom och ulcerds kolit)

- sulfasalazin (anvédnds for att behandla ledgangsreumatism eller ulcerds kolit)

- metotrexat (anvinds huvudsakligen for att behandla cancer)

- infliximab (anvinds for att behandla tarmsjukdomarna Crohns sjukdom och ulcerds kolit,
ledgangsreumatism, inflammation i ryggraden (ankyloserande spondylit) eller svar psoriasis
(hudsjukdom))

- warfarin eller acenokumarol (blodfoértunnande Iikemedel).

- lakemedel mot epilepsi sdsom fenytoin, karbamazepin. Blodnivderna av likemedel mot epilepsi kan
behodva overvakas och doserna vid behov justeras.

Vaccinering under behandling med Purimmun

Om du ska vaccineras under eller efter behandlingen tala med likare eller sjukskoterska fore det. Orsaken
till detta &r att vissa vacciner (sdsom vaccin mot polio och MPR-vaccin [méssling, passjuka och réda
hund]) kan leda till eninfektion om det ges innan ditt immunsystem har aterhimtat sig.

Du skainte vaccineras med vaccin mot gula febern nir du tar Purimmun eftersom det kan ha dodlig
utging.



Purimmun med mat, dryck och alkohol

Du kan ta Purimmun tillsammans med mat eller pa fastande mage, men det sétt du véljer bor vara samma
fran dag till dag. Du bor ta Purimmun minst 1 timme fore eller 2 timmar efter intag av mjolk eller
mjolkprodukter.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvénder detta likemedel.

Behandling med Purimmun rekommenderas inte under graviditet, sérskilt under graviditetens forsta tre
manader, eftersom det kan orsaka permanenta fosterskador.

Om du ar gravid kommer din ldkare att Gvervédga risker och nytta for dig och ditt barn innan Purimmun
ordineras till dig.

Ta inte Purimmun om du planerar att skaffa barn. Detta géiller bade mén och kvinnor. Purimmun kan
skada din sperma eller dina dgg. Omdu eller din partner behandlas med Purimmun maste ni anvinda ett
effektivt preventivmedel for att undvika graviditet under och minst 3 manader efter avslutad behandling
med Purimmun.

Purimmun ska inte anvéndas under amning. Om du har ytterligare fradgor vind dig till lakare,
apotekspersonal eller barnmorska.

Korformaga och anviindning av maskiner

Det finns inga data gillande 6-merkaptopurins effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda
maskiner. Nagon paverkan pa formégan att utfora dessa aktiviteter kan inte forutségas utifran likemedlets
farmakologiska egenskaper.

Du idr sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lids darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Purimmun innehiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Purimmun

Purimmun ska endast ordineras till dig av en specialistlikare med erfarenhet av behandling av
blodsjukdomar.

- Under behandlingen med Purimmun kommer din likare att ta regelbundna blodprover. Detta for att
kontrollera antalet och typ av celler i blodet och for att sdkerstélla att levern fungerar ordentligt.

- Din Iikare kan dven ordinera andra blod- och urinprover for att kontrollera nivierna av urinsyra.
Urinsyra ar en naturlig substans som bildas i kroppen och nivderna av urinsyra kan stiga under
behandling med Purimmun.

- Din Idkare kan komma att dndra din dos av Purimmun beroende pa resultatet av dessa prover.

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Det dr viktigt att du tar din medicin vid rétt tidpunkt.



Din Iikare kommer att rikna ut och anpassa din dos baserat pd din kroppsvikt eller kroppsyta, resultaten
av dina blodprover, om du tar andra cytostatika samt din njur- och leverfunktion.

Svélj tabletterna hela med lite vatten. Tugga inte tabletterna. Tabletterna far inte delas eller krossas. Om
du eller din vardare hanterar sonderdelade tabletter, tvitta hinderna omedelbart efterat. Dukan ta din
medicin tillsammans med mat eller pa fastande mage, men det sitt du véljer bor vara samma fran dag till
dag. Dubor ta Purimmun minst 1 timme fore eller 2 timmar efter intag av mjolk eller mjolkprodukter. Det
ar viktigt att du tar Purimmun pa kvéllen for att likemedlet ska vara effektivare.

Siker hantering av Purimmun tabletter

Om du ér fordlder eller vardgivare som ska ge likemedlet, tvétta hinderna fore och efter du har gett en
dos. Utspillda tabletter ska omedelbart stiddas bort. For att minska risken for exponeringen ska du anvinda
engdngshandskar nér du hanterar Purimmun.

Om Purimmun kommer i kontakt med huden, 6gonen eller ndsan, skdlj genast med rikliga méngder tval
och vatten.

Kvinnor som é&r gravida, planerar graviditet eller ammar ska inte hantera Purimmun.

Oavsiktligt intag kan vara dodligt for barn. Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn, helst
i ett last skap.

Om du har tagit for stor méngd av Purimmun

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning
av risken samt rddgivning. Du kan ma illa, krikas eller fa diarré. Ta likemedelsforpackningen och denna

bipacksedel med dig.

Om du har glomt att ta Purimmun
Om du har glomt en dos, tala om det for din likare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Purimmun
Sluta inte att ta ditt likemedel om inte din likare sdger till dig att gora det, annars kan du 3 aterfall av din
sjukdom.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Om du fir nigra av foljande biverkningar, tala med din s pe cialistléikare eller upps 6k sjukhus

omedelbart:

o En allergisk reaktion med svullnad i ansiktet och i vissa fall mun samt svalg (detta 4r en mycket
séllsynt biverkning)

o En allergisk reaktion med ledsmérta, hudutslag, feber (detta dr en séllsynt biverkning)

o En allergisk reaktion med kndlar i huden (erythema nodosum) (ingen kidnd frekvens)

o Gulfdrgad hud eller gulfargade 6gonvitor. Om du drabbas avndgot av dessa symtom ska du sluta att
ta Purimmun.

o Tecken pa feber eller infektion (att du kiinner dig mycket trott eller mar daligt, har ont i halsen, ont i
munnen eller har problem att urinera) eller oforklarliga blaméarken eller blédningar. Behandling
med Purimmun paverkar benmérgen och orsakar en minskning av vita blodkroppar och blodpléttar
(detta &r en mycket vanlig biverkning).
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Tala med likare om du drabbas av ndgon av foljande biverkningar, som ocksa kan uppsta med detta
lakemedel:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare)
- Minskat antal vita blodkroppar och blodpléttar (syns i blodprover)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- [llaméende eller kriakningar

- Lagt antal roda blodkroppar (anemi)

- Leverskada som syns i blodprover

- Aptitloshet

- Inflammation i munslemhinnan (stomatit)

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- Munsar

- Inflammation 1 bukspottkorteln (pankreatit), med symtom sdsom buksmiérta, illaméende eller
krakningar

- Ledsmarta, hudutslag, feber pé grund av 6verkédnslighet

- Svar leverskada (levernekros)

- Infektioner, allmén sjukdomskénsla, tendens till halsont och feber. Detta kan bli allvarligt. Om du
far feber, kontakta likare eller jourmottagning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

- Héravfall

- Lagt antal spermier hos mén

- Svullet ansikte pa grund av dverkénslighet

- Olika cancertyper inrdknat livmoderhals-, lymf- och hudcancer och cancer i kroppens stodjande
vavnad

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- En annan typ av leukemi &n den som behandlas

- Cancer i levern och mjilten (hos patienter med en sjukdom som kallas inflammatorisk
tarmsjukdom)

- Sér i tarmarna, med symtom sdsom buksmaérta och blodning

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvéndare)

- En sillsynt typ av cancer (hepatosplenirt T-cellslymfom), (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet).
- Okad kiinslighet for solljus och UV-ljus

- Kndélar i huden (erythema nodosum)

Ytterligare biverkningar hos barn — har rapporterats

Hos vissa barn som behandlats med Purimmun har ldga blodsockernivier, med symtom sésom mer
svettningar dn vanligt, illamdende, yrsel och forvirring, rapporterats. Detta forekommer hos ett okdnt antal
anvéndare. De flesta av dessa barn var yngre én 6 ar och hade en lag kroppsvikt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar eller om biverkningarna blir vérre, tala med likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan
ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.



Finland

webbplats: www.fimea.fi
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Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Purimmun ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn, helst i ett last skap. Oavsiktligt intag kan vara
dodligt for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé burkens etikett och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar. Forvaras i original glasburken. Ljuskénsligt.

Om ldkaren sédger att du ska sluta ta tabletterna &r det viktigt att du Iimnar tillbaka alla 6verblivna tabletter
till apoteket. Apotekspersonalen kasserar tabletterna enligt riktlinjerna for bortskaffande av farliga &mnen.
Behall endast tabletterna ifall likaren séger att du ska gora det.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration
- Denaktiva substansen dr 6-merkaptopurin. En tablett innehaller 50 mg merkaptopurin.
- Ovriga innehallsimnen &r laktos, majsstirkelse, maltodextrin, stearinsyra, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Purimmun ir runda, gulaktiga tabletter, 6 mm.
Tabletterna ar forpackade i brun glasburk med barnskyddande propylenforsiutning och kiselgel.

Forpackningsstorlekar:
25 tabletter
50 (2x25) tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Danmark


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Tillverkare

Ardena Pamplona, S.L.

Poligono Mocholi, C/Noain, n°1 de Noain
31110, Navarra, Spanien

2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V
Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast 15.9.2023

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pé& Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fioch pad Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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