Bipacksedel: Information till anvandaren

Purimmun 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 ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 anvands for

Vad du behéver veta innan du tar Purimmun

Hur du tar Purimmun

Eventuella biverkningar

Hur Purimmun ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

cupwNBE

1. Vad Purimmun ar och vad det anvands for

Purimmun innehaller den aktiva substansen merkaptopurin. Detta tillhor en grupp lakemedel 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 &r en sjukdom med snabb tillvéxt som ékar antalet nya vita
blodkroppar. Dessa nya vita blodkroppar ar omogna (inte fullt utvecklade) och oférmdgna att vaxa
och fungera ordentligt. De kan darfor inte bek&mpa infektioner och kan orsaka blgdningar.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Purimmun

Ta inte Purimmun:
- om du ar allergisk mot merkaptopurin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

Du ska inte vaccineras med vaccin mot gula febern nar du tar Purimmun eftersom det kan ha dédlig
utgang.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare 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 bér du inte vaccineras med levande vaccin (till exempel
influensavaccin, vaccin mot méssling 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 Purimmun.

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

- om du har ett tillstand dar din kropp producerar for lite av det enzym som kallas TPMT
(tiopurinmetyltransferas) eftersom din lakare kan behdva justera dosen.

- om du ar allergisk mot ett lakemedel som heter azatioprin (anvands ocksa for att behandla
cancer)

- om du har, eller inte har, haft vattkoppor, baltros 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 galler bade méan 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 inte hantera Purimmun. Se ”Saker
hantering av tabletter” i avsnitt 3 Hur du tar Purimmun.

Om du genomgdar immunsuppressiv behandling och tar Purimmun kan detta oka din risk for:
- tumdrer, inrdknat hudcancer. Nar du tar Purimmun bor du darfér undvika 6verdriven solning samt
béra skyddande klader och anvénda solskyddsmedel med hég skyddsfaktor.
- lymfoproliferativa stdrningar
o Behandling med Purimmun okar din risk for att fa en typ av cancer som kallas
lymfoproliferativ stérning. Vid behandlingskurer som innehaller flera immunsuppressiva
lakemedel (inréknat tiopuriner) kan detta leda till dédsfall.
o En kombination av flera samtidigt anvanda immunsuppressiva lakemedel okar risken for
stérningar i lymfsystemet till foljd av en virusinfektion (lymfoproliferativa stérningar som
har samband med Epstein-Barr virus (EBV)).

Att ta Purimmun 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 (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).

Behandling av inflammatorisk tarmsjukdom (IBD) med Purimmun &r inte ett godkant
anvandningsomrade.

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

blodplattar och (mindre vanligt) roda blodkroppar i blodet. Din lékare 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 dvervaka nivaerna av dessa blodkroppar i ditt blod. Efter avslutad
behandling kommer antalet blodkroppar i ditt blod att aterga till det normala.

Leverfunktion

Purimmun ar giftigt for levern. Darfor kommer din ldkare att ta regelbundna leverfunktionsprover
varje vecka medan du behandlas med Purimmun. 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. Detta ar tecken pa gulsot
och du kan behdva avsluta din behandling omedelbart.



Brist pa vitamin B3 (pellagra)

Tala omedelbart med lakare om du far diarré, lokaliserade pigmenterade utslag (dermatit), forsamring
av minne, resonemang eller annan tankeférmaga (demens) eftersom dessa symtom kan tyda pa
vitamin B3-brist (niacinbrist/pellagra). Lakaren kommer sannolikt att ordinera vitamintillskott
(niacin/nikotinamid) for att hjalpa till att behandla detta tillstand.

Infektioner

Nar du tar Purimmun kan risken for infektioner bli forhojd. Infektionerna kan ocksa bli allvarligare an
hos personer som inte har behandlats med Purimmun. Tala omedelbart om for lakare om du
misstanker att du har en infektion.

NUDT15-genmutation

Om du har en &rftlig mutation i NUDT15-genen (en gen som &r involverad i nedbrytningen av
Purimmun 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.

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

begransa din exponering for solljus och UV-Iljus, béra skyddande klader och anvénda solskyddskram
med hog solskyddsfaktor.

Barn och ungdomar

Hos vissa barn som behandlats med Purimmun har laga blodsockernivaer, med symtom sasom mer
svettningar an vanligt, illamaende, yrsel och forvirring, rapporterats. De flesta av dessa barn var yngre
an 6 ar och hade en lag kroppsvikt. Tala med ditt barns lakare om detta hander.

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

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

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

- ribavirin (anvands for att behandla virusinfektioner)

andra cytostatika (anvénds for att behandla cancer)

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

- olsalazin (anvénds for att behandla tarmsjukdomen ulcerds kolit)

- mesalazin (anvands for att behandla tarmsjukdomarna Crohns sjukdom och ulcerés kolit)

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

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

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

- warfarin eller acenokumarol (blodfértunnande lakemedel)

- lakemedel mot epilepsi sasom fenytoin, karbamazepin. Blodnivaerna av lakemedel mot epilepsi
kan behéva dvervakas och doserna vid behov justeras.

Vaccinering
Om du ska vaccineras under eller efter behandlingen tala med l&kare eller sjukskoterska fore det.

Orsaken till detta ar att vissa vacciner (sdsom vaccin mot polio och MPR-vaccin [massling, passjuka
och roda hund]) kan leda till en infektion om de ges innan ditt immunsystem har aterhamtat sig.

Du ska inte vaccineras med vaccin mot gula febern nér du tar Purimmun eftersom det kan ha dodlig
utgang.



Purimmun med mat och dryck

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.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

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

Om du &r gravid kommer din l&kare att dvervaga risker och nytta for dig och ditt barn innan
Purimmun ordineras till dig.

Att ta Purimmun under graviditeten kan orsaka svar, dverdriven klada utan utslag. Du kan ocksa
uppleva samtidigt illamaende och aptitloshet, vilket kan tyda pa ett tillstand som kallas
graviditetskolestas (en leversjukdom under graviditeten). Prata omedelbart med din lékare, eftersom
detta tillstand kan skada ditt ofodda barn.

Ta inte Purimmun om du planerar att skaffa barn. Detta galler bade mén och kvinnor. Purimmun kan
skada din sperma eller dina 4gg. Om du eller din partner behandlas med Purimmun maste ni anvanda
ett effektivt preventivmedel for att undvika graviditet under och minst 3 manader efter avslutad
behandling med Purimmun.

Purimmun ska inte anvandas under amning. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller barnmorska.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Det finns inga data gallande merkaptopurins effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Nagon paverkan pa formagan att utfora dessa aktiviteter kan inte forutsagas utifran
ldkemedlets farmakologiska egenskaper.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

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

3. Hur du tar Purimmun

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

- Under behandlingen med Purimmun kommer din lakare att ta regelbundna blodprover. Detta for
att kontrollera antalet och typ av celler i blodet och for att sakerstélla att levern 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 Purimmun. Hoga nivaer av
urinsyra kan skada njurarna.



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

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

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

Svalj tabletterna hela med lite vatten. Tugga inte tabletterna. Tabletterna far inte delas eller krossas.
Om du eller din vardare hanterar sonderdelade tabletter, tvétta handerna omedelbart efterat.

Du kan ta din medicin tillsammans med mat eller pa fastande mage, men det sétt du valjer bor vara
samma fran dag till dag. Du bor ta Purimmun minst 1 timme fore eller 2 timmar efter intag av mjolk
eller mjélkprodukter. Det &r viktigt att du tar Purimmun pa kvallen for att lakemedlet ska vara
effektivare.

Séker hantering av Purimmun tabletter

Om du ar foralder eller vardgivare som ska ge lakemedlet, tvatta handerna fore och efter du har gett
en dos. Utspillda tabletter ska omedelbart stadas bort. For att minska risken for exponeringen ska du
anvanda engangshandskar nar du hanterar Purimmun.

Om Purimmun kommer i kontakt med huden, 6gonen eller nésan, skolj genast med rikliga mangder
tval och vatten.

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

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

Om du har tagit for stor mangd av Purimmun

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112) for bedémning av risken samt
radgivning. Du kan md illa, krdkas eller fa diarré. Ta lakemedelsforpackningen och denna bipacksedel
med dig.

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

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

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Om du far nagra av féljande biverkningar, tala med din specialistlakare eller uppsck sjukhus

omedelbart:

- Enallergisk reaktion med svullnad i ansiktet och i vissa fall mun samt svalg (detta &r en mycket
séllsynt biverkning)

- Enallergisk reaktion med ledsmérta, hudutslag, feber (detta &r en séllsynt biverkning)

- En allergisk reaktion med kndlar i huden (erythema nodosum) (ingen k&nd frekvens)
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- Gulfargad hud eller gulfargade 6gonvitor. Om du drabbas av nagot av dessa symtom ska du sluta
att ta Purimmun.

- Tecken pa feber eller infektion (att du kanner dig mycket trétt eller mar daligt, har ont i halsen,
ont i munnen eller har problem att urinera) eller oférklarliga blamarken eller blodningar.
Behandling med Purimmun paverkar benméargen och orsakar en minskning av vita blodkroppar
och blodplattar (detta ar en mycket vanlig biverkning).

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

Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- Minskat antal vita blodkroppar och blodpléttar (syns i blodprover)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- lllamaende eller krakningar

- Lagt antal réda blodkroppar (anemi)

- Leverskada som syns i blodprover

- Aptitléshet

- Inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit) hos patienter med inflammatorisk tarmsjukdom.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- Ledsmarta, hudutslag, feber pa grund av 6verkanslighet

- Svar leverskada (levernekros)

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

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- Haravfall

- Munsar

- Ldgt antal spermier hos mén

- Swvullet ansikte pa grund av 6verkanslighet

- Olika cancertyper inrdknat livmoderhals-, lymf- och hudcancer och cancer i kroppens stddjande
véavnad

- Inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit) hos patienter med leukemi (blodcancer).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
- Enannan typ av leukemi dan 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 hos patienter med en sjukdom som kallas
inflammatorisk tarmsjukdom), (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

- Brannande eller stickande kénsla i munnen eller l&pparna (inflammation i munslemhinnan,
stomatit)

- Spruckna eller svullna lappar (cheilit)

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

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

- Kndlar i huden (erythema nodosum)

- Minskning av koagulationsfaktorer.

Ytterligare biverkningar hos barn — har rapporterats



Hos vissa barn som behandlats med Purimmun har laga blodsockernivaer, med symtom sasom mer
svettningar an vanligt, illamaende, yrsel och forvirring, rapporterats. Detta forekommer hos ett oként
antal anvandare. De flesta av dessa barn var yngre an 6 ar och hade en lag kroppsvikt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar eller om biverkningarna blir varre, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta géller &ven 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 lékemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Purimmun ska férvaras

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burkens etikett och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i original glasburk.
Ljuskansligt.

Om l&karen sager att du ska sluta ta tabletterna ar det viktigt att du l&mnar tillbaka alla dverblivna
tabletter till apoteket. Apotekspersonalen kasserar tabletterna enligt riktlinjerna for bortskaffande av
farliga amnen. Behall endast tabletterna ifall lakaren sager att du ska gora det.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar merkaptopurinmonohydrat. En tablett innehaller 50 mg
merkaptopurinmonohydrat.

- Ovriga innehallsamnen &r laktos, majsstarkelse, maltodextrin, stearinsyra och magnesiumstearat.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Purimmun &r runda, gulaktiga tabletter, 6 mm.
Tabletterna ar férpackade i brun glasburk med barnskyddande propylenférslutning och kiselgel.

Forpackningsstorlekar: 25 tabletter, 50 (2x25) tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Danmark


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

Ardena Pamplona, S.L.

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

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-04-09

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



