BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten

Mercaptopurine Accord 50 mg tabletter
merkaptopurinmonohydrat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdaterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Mercaptopurine Accord ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Mercaptopurine Accord
Hur du tar Mercaptopurine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Mercaptopurine Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwhE

1. Vad Mercaptopurine Accord &r och vad det anvands for

Mercaptopurine Accord innehaller den aktiva substansen merkaptopurin. Merkaptopurin tillhér en
grupp lakemedel som kallas cytotoxiska medel (dven kallat cytostatika) och verkar genom att minska
antalet nya blodkroppar som din kropp bildar.

Mercaptopurine Accord anvands for att behandla cancer i blodet (leukemi) hos vuxna, ungdomar och
barn.

Detta &r en sjukdom med snabb tillvéxt som okar antalet nya vita blodkroppar. Dessa nya vita
blodkroppar ar omogna (inte fullt utvecklade) och oférmdgna att véxa och fungera ordentligt. De kan
darfor inte bekampa infektioner och kan orsaka blodningar. Fraga din lakare om du vill ha mer
information om denna sjukdom.

Merkaptopurin som finns i Mercaptopurine Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Mercaptopurine Accord

Ta inte Mercaptopurine Accord:

- om du ar allergisk mot merkaptopurin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- vaccinera dig inte med vaccin mot gula febern medan du tar Mercaptopurine Accord, eftersom det
kan fa dodlig utgang.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Mercaptopurine Accord om du:

- har vaccinerats eller ska vaccineras, i synnerhet om du har vaccinerats mot gula febern.
Om du behandlas med Mercaptopurine Accord bor du inte vaccineras med levande vaccin



(till exempel influensavaccin, vaccin mot massling och BCG-vaccin) forran din lakare
sager att det ar sakert. Detta beror pa att vissa vacciner kan leda till en infektion om du
vaccineras medan du behandlas med Mercaptopurine Accord.

- har njur- eller leverproblem, eftersom din lakare maste kontrollera att njurar och lever
fungerar som de ska

- har ett tillstdnd dér din kropp producerar for lite av det enzym som kallas TPMT
(tiopurinmetyltransferas) eftersom din l&kare kan behdva justera dosen

- planerar att skaffa barn. Detta galler bade man och kvinnor. Mercaptopurine Accord kan
skada din sperma eller dina &gg (se ”Graviditet, amning och fertilitet” nedan)

- har en arftlig mutation i NUDT15-genen (en gen som &r involverad i nedbrytningen av
Mercaptopurine Accord i kroppen), sa ar risken hogre for att du ska fa infektioner och

haravfall och lakaren kan i detta fall ge dig en lagre dos

- ar aIIer)gisk mot ett ldkemedel som heter azatioprin (anvands ocksa for att behandla
cancer

- har, glle; inte har haft vattkoppor, baltros eller hepatit B (en leversjukdom som orsakas av
ett virus

- har en genetisk sjukdom som heter Lesch-Nyhans syndrom.

Om du genomgar immunsuppressiv behandling och tar Mercaptopurine Accord kan detta 6ka din risk
for:
- tumorer, inrdknat hudcancer. Nar du tar Mercaptopurine Accord bér du darfor undvika
dverdriven solning samt béra skyddande kl&der och anvénda solskyddsmedel med hég
skyddsfaktor

- lymfoproliferativa storningar:

e Dbehandling med Mercaptopurine Accord 6kar din risk for att fa en typ av cancer
som kallas lymfoproliferativ storning. Vid behandlingskurer som innehaller flera
immunsuppressiva lakemedel (inraknat tiopuriner) kan detta leda till dédsfall

e en kombination av flera samtidigt anvanda immunsuppressiva lakemedel dkar
risken for storningar i lymfsystemet till foljd av en virusinfektion
(lymfoproliferativa storningar som har samband med Epstein-Barr virus [EBV]).

Att ta Mercaptopurine Accord kan ¢ka din risk for:
- utveckling av ett allvarligt tillstind som kallas makrofagaktiveringssyndrom (éverdriven
aktivering av vita blodkroppar forknippade med inflammation), som vanligtvis intraffar
hos personer som har vissa typer av artrit (ledinflammation)

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

Infektioner

Né&r du behandlas med Mercaptopurine Accord 6kar risken for virus-, svamp- och bakterieinfektioner,
och infektionerna kan vara allvarligare. Se dven avsnitt 4. Tala om for lakaren innan behandlingen
inleds om du har haft vattkoppor, béltros eller hepatit B (en leversjukdom som orsakas av ett virus).

Blodprover

Behandling med Mercaptopurine Accord kan paverka din benmérg. Detta innebar att du kan ha ett
minskat antal vita blodkroppar, blodplattar och (mindre vanligt) réda blodkroppar i blodet. Din l&kare
kommer att ta blodprover varje dag i borjan av din behandling (induktion) och minst en gang per
vecka langre fram i din behandling (underhall). Detta for att 6vervaka nivaerna av dessa blodkroppar i
ditt blod. Om behandlingen avslutas i tid, kommer antalet blodkroppar i ditt blod att aterga till det
normala.



Leverfunktion

Mercaptopurine Accord &r giftigt for levern. Darfér kommer din lakare att ta leverfunktionsprover
varje vecka medan du behandlas med Mercaptopurine Accord. Om du redan har en leversjukdom,
eller om du tar andra lakemedel som kan paverka din lever, kommer din lakare att ta prover oftare.
Tala omedelbart med lakare om du upptacker att dina 6gonvitor eller din hud blir gulaktiga (gulsot) da
du kan behdva avsluta din behandling omedelbart.

Pellagra

Beratta omedelbart for din lakare 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 (nikotinsyrabrist/pellagra). Din lakare kommer sannolikt att ordinera vitamintillskott
(niacin/nikotinamid) for att forbattra ditt tillstand.

Sol och UV-ljus

Under din behandling med Mercaptopurine Accord ar du mer kanslig for solen och UV-ljus. Du maste
se till att begrénsa din exponering for solljus och UV-ljus, bara skyddande klader och anvanda
solskyddskram med hdg solskyddsfaktor.

Barn och ungdomar

Hos vissa barn har Iaga blodsockernivaer (mer svettningar an vanligt, illamaende, yrsel och forvirring)
rapporterats. De flesta av dessa barn var yngre an sex ar och hade lagt kroppsmasseindex. Tala med
ditt barns lakare om detta hénder.

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar Mercaptopurine Accord.

Andra lakemedel och Mercaptopurine Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala sérskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande liakemedel:

- Ribavirin (anvénds for att behandla virus)

- Andra cytostatika (anvands for att behandla cancer)

- Allopurinol, tiopurinol, oxipurinol eller febuxostat (anvénds for att behandla gikt)

- Olsalazin eller mesalazin (anvands for att behandla Crohn's sjukdom och tarmsjukdomen
ulcerds kolit)

- Sulfasalazin (anvands for att behandla ledgangsreumatism och ulcerés kolit)

- Metotrexat (anvands for att behandla reumatoid artrit eller svar psoriasis)

- Infliximab (anvands for att behandla Crohns sjukdom och ulcerds kolit, reumatoid artrit,
ankyloserande spondylit eller svar psoriasis)

- Warfarin eller acenokumarol (blodfértunnande lakemedel)

- Léakemedel mot epilepsi sdsom fenytoin, karbamazepin. Blodnivaerna av lakemedel mot
epilepsi kan behdva overvakas och doserna vid behov justeras.

Vaccinering under behandling med Mercaptopurine Accord

Tala med lékare eller sjukskdterska fore vaccinering. Om du behandlas med Mercaptopurine Accord
bor du inte vaccineras med levande vaccin (sdsom polio, massling, passjuka och réda hund) forran din
lakare sager att det ar sakert. Detta beror pa att vissa vacciner kan leda till en infektion om du
vaccineras medan du behandlas med Mercaptopurine Accord.

Graviditet, amning och fertilitet
Ta inte Mercaptopurine Accord om du planerar att skaffa barn utan att forst be din lakare om rad.
Detta galler bade mén och kvinnor. Mercaptopurine Accord kan skada din sperma eller dina dgg. Du



maste anvanda tillforlitliga preventivmedel for att undvika graviditet medan du eller din partner tar
Mercaptopurine Accord. Bade mén och kvinnor ska fortsatta att anvanda effektiva preventivmedel i
minst 3 manader efter avslutad behandling. Om du redan &r gravid maste du tala med din lakare innan
du tar Mercaptopurine Accord. Mercaptopurine Accord ska inte hanteras av kvinnor som é&r eller
planerar att bli gravida eller ammar. Amma inte medan du tar Mercaptopurine Accord. Be lakare,
apotekspersonal eller barnmorska om rad.

Korféormaga och anvéandning av maskiner
Mercaptopurine Accord forvantas inte paverka formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner,
men inga studier har utforts som bekréftar detta.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Mercaptopurine Accord tabletter innehaller laktos
Om du har fatt veta av din lakare att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du tar
Mercaptopurine Accord tabletter.

3. Hur du tar Mercaptopurine Accord

Mercaptopurine Accord ska endast ordineras till dig av en specialistlakare med erfarenhet av
behandling av blodcancer.

- Under behandlingen med Mercaptopurine Accord kommer din ldkare att ta regeloundna
blodprover. Detta for att kontrollera antalet och typ av celler i blodet, och for att

kontrollera att din lever fungerar ordentligt

- Din lakare kan aven ordinera andra blod- och urinprover for att kontrollera hur dina njurar
fungerar och for att mata nivaerna av urinsyra. Urinsyra ar en naturlig substans som
bildas i kroppen och nivaerna av urinsyra kan stiga under behandling med
Mercaptopurine Accord. Hoga nivaer av urinsyra kan ge skador pa njurarna

- Din lakare kan komma att andra din dos av Mercaptopurine Accord beroende pa resultatet
av dessa prover.

Ta alltid Mercaptopurine Accord enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r oséker. Det &r viktigt att du tar din medicin vid rétt tidpunkt.
Etiketten pa forpackningen innehaller information om hur manga tabletter du ska ta och hur ofta du
ska ta dem. Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om etiketten saknar denna
information eller om du &r oséker.

Rekommenderad dos for vuxna och barn &r 2,5 mg per kilogram kroppsvikt per dygn (eller alternativt
50 till 75 mg per m? kroppsyta per dygn). Din lakare kommer att rékna ut och anpassa din dos baserat
pa din kroppsvikt, resultaten av dina blodprover, om du tar andra cytostatika samt din njur- och
leverfunktion.

- Svidlj tabletterna hela. Tugga inte tabletterna. Tabletterna far inte delas eller krossas. Om
du eller din vardare hanterar sonderdelade tabletter, tvatta handerna omedelbart efterat.

- Omdu ar en foralder eller vardare som ger lakemedlet ska du tvatta handerna fore och
efter att du har gett en dos. For att minska risken for att exponeras bér du anvéanda
engangshandskar nar du hanterar Mercaptopurine Accord. Skolj omedelbart och grundligt
med tval och vatten om lakemedlet kommer i kontakt med hud, 6gon eller nésa.



- Kvinnor som ar gravida, planerar att bli gravida eller ammar ska inte hantera
Mercaptopurine Accord.

Mercaptopurine Accord med mat och dryck

Du kan ta Mercaptopurine Accord tillsammans med mat eller pa fastande mage, men det satt du véljer
bor vara samma fran dag till dag. Du bor ta ditt Iakemedel minst 1 timme fore eller 2 timmar efter
intag av mjolk eller mejeriprodukter.

Det ar viktigt att du tar Mercaptopurine Accord pa kvéllen for att lakemedlet ska vara effektivare.

Om du har tagit for stor mangd av Mercaptopurine Accord

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har tagit for stor mangd av Mercaptopurine Accord kan du ma illa, krakas eller fa diarré. Ta
med dig lakemedelsférpackningen.

Om du har glémt att ta Mercaptopurine Accord

Tala med lakare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Mercaptopurine Accord
Sluta inte att ta ditt lakemedel om inte din lakare séager till dig att géra det, annars kan du fa aterfall av
din sjukdom.

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

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

Om du far nagra av féljande biverkningar, tala med din specialistlakare eller uppsok sjukhus
omedelbart:

o Allergiska reaktioner, tecknen kan inkludera:

- Hudutslag

- Feber

- Ledsmarta

- Svullet ansikte

- Kndlar i huden (erythema nodosum) (forekommer med okand frekvens)
. Tecken pa feber eller infektion (ont i halsen, ont i munnen eller problem att urinera)
Ovantade blamarken eller blédningar, eftersom detta kan innebara 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 mar illa, eftersom detta kan vara tecken pa inflammerad bukspottkortel
° Gulfargning av 6gonvitorna eller huden (gulsot)

Tala med ldkare om du drabbas av nagon av foljande biverkningar, som ocksa kan uppsta med detta
ldakemedel:



Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare):
- en minskning av antalet vita blodkroppar och blodplattar (kan visa sig i blodprover).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- illamaende eller krékningar
- leverskada (detta kan visa sig i blodprover)

- en mi_r;skning av antalet roda blodkroppar som kan gora dig trétt, svag eller andfadd (kallas
anemi

- aptitloshet
- inflammation i munslemhinnan (stomatit)
- inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) hos patienter med inflammatorisk tarmsjukdom.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- ledsmérta

- hudutslag

- feber

- bestdende skador pa levern (levernekros)

- bakterie- och virusinfektioner, infektioner forknippade med neutropeni.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- haravfall

- sarimunnen

- hos man: tillfalligt I1agt spermieantal

- allergiska reaktioner som resulterar i svullet ansikte

- olika cancertyper inraknat blod-, lymf- och hudcancer

- inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) hos patienter med leukemi (blodcancer).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- enannan typ av leukemi &n den som behandlas
- sar i tarmarna, med symtom sasom buksmarta och blédning.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- enséllsynt typ av cancer (hepatosplenért T-cellslymfom), (se avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet)

- Okad kanslighet for solljus och UV-ljus som ger upphov till hudreaktioner

- pellagra (brist pa vitamin B3 (niacin)) associerad med pigmenterade hudutslag, diarré eller
nedsatt minnesférmaga

- lagre blodsockernivaer.

Ytterligare biverkningar hos barn

Hos vissa barn som behandlats med Mercaptopurine Accord har laga blodsockernivaer (mer
svettningar an vanligt, illamaende, yrsel och forvirring) rapporterats. Detta férekommer med okand
frekvens. De flesta av dessa barn var yngre an sex ar och hade en lag kroppsvikt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Mercaptopurine Accord ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP

- Inga sérskilda forvaringsanvisningar

- Om l&karen sager att du ska sluta ta tabletterna ar det viktigt att du lamnar tillbaka alla
Overblivna tabletter till apoteket. Apotekspersonalen kasserar tabletterna enligt riktlinjerna for
bortskaffande av farliga &mnen. Behall endast tabletterna ifall lakaren séger att du ska géra
det.

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn, helst i ett I&st skap. Oavsiktligt
intag kan vara dodligt for barn.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar merkaptopurin. Varje tablett innehaller 50 mg merkaptopurinmonohydrat
motsvarande 44,70 mg merkaptopurin. Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse,
pregelatiniserad starkelse, stearinsyra och magnesiumstearat.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mercaptopurine Accord &r ljusgula till gula, runda, bikonvexa, odragerade tabletter, praglade med
”M” och ”E” pa vardera sidan av brytskaran pa ena sidan och slita pa den andra sidan. Tablettens
storlek ar cirka 7,30 mm. Mercaptopurine Accord tillhandahalls i barnstensfargade glasburkar om
25 tabletter eller vita, ogenomskinliga PVC/PVDC-blisterforpackningar om 24 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200,

Utrecht, 3526 KV,

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Ul. Lutomierska 50, 95-200,
Pabianice, Polen

eller
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526 KV

Utrecht, Nederlanderna

eller


http://www.lakemedelsverket.se

Laboratori Fundacio Dau
C/ C, 12-14 Pol.

Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Spanien

eller

Accord Healthcare Single Member S.A.,
64th Km National Road Athens, Lamia,
32009, Grekland

Denna bipacksedel andrades senast 2025-10-28.



