Tento dokument je piibalovou informaci k 1é¢ivému piipravku, ktery je predmétem specifického
1é¢ebného programu. Piibalova informace byla predlozena Zzadatelem o specificky lécebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv.

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Puri-Nethol 50 mg tablety
monohydrat merkaptopurinu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsadn vyhradne¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému l1ékaii,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Puri-Nethol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Puri-Nethol uzivat
Jak se ptipravek Puri-Nethol uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Puri-Nethol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IZEENCINY

1. Co je pripravek Puri-Nethol a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Puri-Nethol obsahuje 1é¢ivou latku monohydrat merkaptopurinu. Monohydrat
merkaptopurinu patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych cytotoxické latky (nazyvaji se také
chemoterapeutika) a u¢inkuje tak, Ze sniZzuje pocet novych krvinek, které se tvoii v téle.

Puri-Nethol se pouziva k 1é¢bé rakoviny krve (leukémie) u dospélych, dospivajicich a déti.

Jedna se o rychle postupujici onemocnéni, pii kterém se zvySuje pocet novych bilych krvinek. Tyto nové
bilé krvinky jsou nezralé (ne zcela vytvorené) a nejsou schopny spravné rist a fungovat. Nedokazi proto
bojovat s infekcemi a mohou vyvolat krvaceni. Chcete-li ziskat vice informaci o tomto onemocnéni,
zeptejte se svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Puri-Nethol uZivat

Neuzivejte piipravek Puri-Nethol:
Jestlize jste alergicky(a) na Puri-Nethol (monohydrat merkaptopurinu) nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6).

Jestlize uzivate Puri-Nethol nesmite byt ockovan(a) proti zluté zimnici, nebot’ to muize byt smrtelné.

Upozornéni a opatieni

Informujte 1€kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pred zahajenim uzivani pripravku Puri-Nethol:

. pokud jste byl(a) v nedavné minulosti o¢kovan(a) proti Zluté zimnici nebo mate byt ockovan(a),

o pokud uzivate piipravek Puri-Nethol, nesmite dostat zivou oc¢kovaci latku (napt. vakcina proti
chtipce, vakcina proti spalnickam, vakcina proti tuberkuloze (BCG), apod.), pokud Vam Iékar




nesdélil, Ze je to pro Vas bezpecné. Je to proto, ze nékteré vakciny u Vas mohou vyvolat infekci,
pokud jsou podany béhem uzivani ptipravku Puri-Nethol,

jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater, nebot’ Vas 1ékai musi zkontrolovat, zda pracuji
spravng,

jestlize mate poruchu, kdy Vase télo tvofi ptilis malo enzymu zvaného TPMT
(thiopurin-methyltransferaza), muze byt zapotiebi, aby Vas 1ékar upravil davku piipravku,
pokud planujete otéhotnét. Tato okolnost se vztahuje na zenu i muze. Puri-Nethol miize poskodit
vajicko nebo spermie. (Viz ,,T¢hotenstvi, kojeni a fertilita“ nize),

mate alergii na 1é¢ivou latku azathioprin (pouziva se také k 1é¢bé rakoviny),

pokud jste mél(a) nebo nemél(a) plané nestovice, pasovy opar nebo hepatitidu B (onemocnéni
jater zpisobené virem),

pokud mate genetické onemocnéni nazyvané Lesch-Nyhantv syndrom.

Pokud jste 1é¢en(a) imunosupresivy, uzivani pfipravku Puri-Nethol Vas miize vystavit vy$§imu riziku:

nadort véetné nadord kiize. Béhem uzivani ptipravku Puri-Nethol se proto vyhybejte

nadmérnému vystavovani se slunci, noste ochranny odév a pouzivejte ochranny krém s vysokym

ochrannym faktorem.

lymfoproliferativnich poruch:

- 1é¢ba piipravkem Puri-Nethol u Vas zvySuje riziko vzniku nadoru, ktery se nazyva
lymfoproliferativni porucha. Pfi 1é¢ebném rezimu obsahujicim vice imunosupresiv (véetné
thiopurind), to mize byt smrtelné.

- kombinace vice imunosupresiv podavanych soubézné zvysuje riziko poruch lymfatického
systému v dusledku virové infekce (lymfoproliferativni poruchy souvisejici s virem
Epstein-Barrové (EBV)).

Uzivani ptipravku Puri-Nethol Vas muze vystavit vys$§imu riziku:

vzniku zavazného stavu, ktery se nazyva syndrom aktivace makrofagti (nadmérna aktivace
bilych krvinek souvisejici se zanétem), ktery se obvykle vyskytuje u lidi s uréitymi druhy
artritidy,

u nekterych pacientli se zanétlivym onemocnénim stiev, ktefi dostavali monohydrat
merkaptopurinu, se rozvinul vzacny a agresivni typ rakoviny zvany hepatosplenicky T-bunéény
lymfom (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Pouziti piipravku Puri-Nethol k 16¢b& zanétlivych stfevnich onemocnéni (IBD) je neschvalenou indikaci.

Vysetieni krve

Lécba piipravkem Puri-Nethol mtize ovlivnit Vasi kostni dfen. To znamena, ze muzete mit
snizeny pocet bilych krvinek, krevnich desti¢ek a (méné ¢asto) ¢ervenych krvinek v krvi. Lékat
Vam bude na pocatku [é¢by (indukce) denné provadét vySetieni krve a minimalné kazdy tyden,
pii pokracovani v 1é¢bé (udrzovani). Cilem vysetieni je sledovani hladin krvinek. Pokud bude
1é¢ba ukoncena dostate¢né brzy, hladina krvinek se vrati k normalu.

Jaterni funkce

Uzivani ptipravku Puri-Nethol ma toxicky ucinek na Vase jatra. Pokud uzivate tablety ptipravku
Puri-Nethol, bude Vam lékai provadét kazdy tyden vySetieni jaternich funkci. Pokud se u Vas
vyskytuje onemocnéni jater pied zahajenim 1é¢by anebo pokud uzivate jiné 1éky, které mohou
mit vliv na Vase jatra, bude Vam Iékar vysetieni provadét castéji. Pokud zjistite, ze Vase o¢ni
bélmo anebo kiize zezloutne (zloutenka), okamzité to sdélte svému lékaii, protoze mize byt
nutné, aby se Vase lécba okamzité prerusila.

Pelagra

Pokud se u Vas objevi prijem, lokalizovana pigmentovana vyrazka (dermatitida), zhorSeni
paméti, uvazovani nebo jinych schopnosti souvisejicich s myslenim (demence), okamzité to
sdélte svému lékafi, protoze tyto pfiznaky mohou naznaCovat nedostatek vitaminu B3
(nedostatek kyseliny nikotinové/pelagra). Lékai Vam pravdépodobné predepise vitaminové
dopliiky (niacin/nikotinamid), které Vam pomohou zlepsit Vas stav.



Infekce

o Pii 1é¢bé piipravkem Puri-Nethol se zvysuje riziko virovych, plisinovych a bakterialnich infekci a
infekce mohou byt zavaznéjsi. Viz téz bod 4.

. Pted zahdjenim 1écby informujte svého 1ékate zda jste prode€lal(a) plané nestovice, pasovy opar
nebo hepatitidu B (virové onemocnéni jater). Pokud se domnivate, ze mate probihajici infekéni
onemocnéni, sdélte to okamzité Vasemu lékaii.

Slunce a UV zdi‘eni

. V prubéhu uzivani piipravku Puri-Nethol budete vice citlivi na slunce a UV zafeni. Musite omezit
expozici slunci a UV zéfeni, nosit ochranny odév a pouzivat ochranné krémy s vysokym UV
ochrannym faktorem (SPF).

Mutace genu NUDT15

Pokud mate vrozenou mutaci genu NUDT15 (gen, ktery se ucastni odbouravani ptipravku Puri-Nethol
Vv téle), mate zvysené riziko infekci a ztraty vlast a 1ékat Vam v tomto pfipadé mize predepsat nizsi
davku.

Déti a dospivajici

Nékdy byla u déti pozorovana nizka hladina cukru v krvi (zvysené poceni nez je obvyklé, nevolnost,
zavraté, zmatenost, atd.), predevsim u déti mladsich Sesti let nebo s nizkym indexem télesné hmotnosti
(BMI). Pokud k tomu dojde, porad'te se s 1¢kafem svého ditéte.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néktery z vyse uvedenych udajt tyka, porad’te se se svym lékaiem
nebo lékarnikem dfive, nez zacnete ptipravek Puri-Nethol uzivat.

Jiné 1é¢ivé pripravky a pripravek Puri-Nethol
Pokud v soucasné dob¢ uzivate, nebo jste uzival(a), nebo se chystate uzivat dalsi 1éky, informujte
svého l¢kare nebo 1ékarnika.

Vaseho 1ékate nebo 1ékarnika informujte predevsim v piipadé, kdy uzivate néktery z nasledujicich

1éka:

. ribavirin (pouzivany k 1é¢bé virovych onemocnéni)

. dalsi cytotoxické ptipravky (chemoterapie — pouzivana k 16¢bé nadori)

. alopurinol, tiopurinol, oxipurinol nebo febuxostat (pouzivané k 1é¢bé dny)

. olsalazin nebo mesalazin (pouzivané k 1é&¢bé Crohnovy choroby a stievniho onemocnéni
nazyvaného ulcerdozni kolitida)

. sulfasalazin (pouZzivany k 1é¢bé revmatoidni artritidy nebo ulcerdzni kolitidy)

. metotrexat (pouzivany k 1é¢bé revmatoidni artritidy nebo zavazné lupénky)

. infliximab (pouzivany k 1é¢bé Crohnovy choroby a ulcerozni kolitidy, revmatoidni artritidy,
ankylozujici spondylitidy nebo zavazné lupénky)

. warfarin nebo acenokumarol (pouzivané k “fedéni” krve)

. antiepileptika (k 16¢bé zachvata epilepsie), jako je fenytoin ¢i karbamazepin. V piipadé potieby
mohou byt sledovany hladiny antiepileptik v krvi a jejich davky upraveny.

Ockovdni béhem uZivani piipravku Puri-Nethol

Pokud planujete podstoupit o¢kovani, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez
to udélate. Pokud uzivate ptipravek Puri-Nethol, nesmi Vam byt podana ziva vakcina (napf. proti
détské obrné, spalnickam, ptiusnicim a zardénkam), pokud Vam lékar nesdé€li, ze je to pro Vas
bezpeéné. Je to proto, Ze nékteré ockovaci latky u Vas mohou vyvolat infekci, pokud se jimi nechate
naockovat béhem uzivani ptipravku Puri-Nethol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud planujete otéhotnét, neuzivejte pripravek Puri-Nethol bez piedchozi konzultace s 1ékafem. To
plati pro muze i zeny. Pfipravek Puri-Nethol mize poskodit Vase spermie nebo vajicka. Béhem uzivani
ptipravku Puri-Nethol Vami nebo Vasim partnerem je nutné pouzivat spolehlivou metodu
antikoncepce. Muzi i Zeny maji pouzivat i¢innou antikoncepci jesté alespon 3 mésice po ukonéeni



1é¢by. Pokud jste jiz t€hotna, musite informovat svého l€kate predtim, nez zacnete piipravek
Puri-Nethol uzivat. S pfipravkem Puri-Nethol nesmi manipulovat Zeny, které jsou té¢hotné ¢i planuji
otéhotnét nebo koji. Béhem 1é¢by piipravkem Puri-Nethol nekojte. Porad’te se s 1ékafem, 1ékarnikem
nebo porodni asistentkou.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nepredpoklada se, ze piipravek Puri-Nethol ovlivni Vasi schopnost tidit vozidla nebo obsluhovat
stroje. Tento fakt ale neni potvrzen zadnymi studiemi.

Piipravek Puri-Nethol obsahuje laktozu
Pokud Vam 1ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak uzZivat pFipravek Puri-Nethol

Pripravek Puri-Nethol Vam muize piedepsat pouze specializovany 1ékat, ktery ma zkusenosti
s 1écbou rakoviny krve.

. Pokud budete uzivat ptipravek Puri-Nethol, bude Vam 1ékaf pravidelné provadét vySetieni krve.
Je to kvuli kontrole poétu a typu bunék ve Vasi krvi a k ujisténi, ze Vase jatra funguji spravng.

o Lékar Vam téz muze provést dalsi vySetieni krve nebo moci ke sledovani ¢innosti ledvin a ke
stanoveni hladiny kyseliny mocové. Kyselina mocova je pifirozené se vyskytujici latka, ktera se
tvofi ve VaSem téle a behem uzivani pripravku Puri-Nethol se hladiny kyseliny mocové mohou
zvysit. Vysoké hladiny kyseliny mo¢ové mohou poskodit ledviny.

. V disledku téchto vysetieni mize 1ékat zménit Vasi davku ptipravku Puri-Nethol.

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokynti Vaseho 1ékate. Je dtlezité, abyste tento piipravek
uzival(a) ve spravnou dobu. Na krabicce je uvedeno, kolik tablet mate uzivat a jak ¢asto je mate uzivat.
Pokud to neni uvedeno na krabiéce, nebo pokud si nejste jisty(a), ovéite si to u svého 1ékaie nebo
1ékarnika.

Obvykla davka pro dospélé a déti je 2,5 mg na kilogram télesné hmotnosti kazdy den (nebo 50 az

75 mg na m? povrchu Vaseho téla kazdy den). VAs 1ékaf vypocita a upravi Vasi davku na zakladé Vasi
télesné hmotnosti, vysledkt vySetieni krve, podle toho, zda uzivate anebo neuzivate jinou chemoterapii
a podle funkce Vasich ledvin a jater.

Tablety spolknéte vcelku. Tablety nezvykejte. Tablety se nesmi rozlamovat ani drtit. Pokud jste
VY nebo Vas oSetfovatel manipulovali s rozlomenymi tabletami, okamzité si umyjte ruce.

Piipravek Puri-Nethol a jidlo a napoje
Pripravek Puri-Nethol mtzete uzivat s jidlem nebo nala¢no, ale zpisob uzivani musi byt béhem
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mléka nebo mlé¢nych vyrobkda.
Je dulezité, abyste uzival(a) ptipravek Puri-Nethol vecer, nebot’ je takto ucinnéjsi.

Jestlize jste uzi(a) vice pFipravku Puri-Nethol nez jste mél(a)

Jestlize jste uZzi(a) vice piipravku Puri-Nethol nez jste mé&l(a), miZete citit nevolnost, zvracet nebo mit
prijem. Okamzité to oznamte svému lékafi nebo okamzité navstivte nemocnici. Vezmeéte s sebou
baleni Vaseho léku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Puri-Nethol
Oznamte to svému Iékati. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Puri-Nethol
Bez doporuceni 1ékare 1é¢bu ptipravkem nepierusujte, mohlo by dojit k relapsu (navratu) onemocnéni.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkt, okamzité to sdélte svému 1ékafi
nebo navstivte nemocnici:

. alergicka reakce, priznaky mohou zahrnovat:
- kozni vyrazku
- vysokou teplotu
- bolesti kloubt
- otok obliceje
kozni uzliky (erythema nodosum) (frekvence neni znama)
. jakekoh ptiznaky hore¢ky nebo infekce (bolest v krku, bolest v ustech nebo potize s mo¢enim)

o jakykoli neocekavany vyskyt podlitin nebo krvaceni, protoze by to mohlo znamenat pfili§ nizky
pocet krevnich bun¢k urcitého typu

o pokud se nahle necitite dobie (i pfes normalni teplotu téla) a mate bolest bficha a nevolnost,
protoze by mohlo jit o ptiznaky zanétu slinivky biisni

o jakékoli zezloutnuti bélma oc¢i nebo kiize (Zloutenka)

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich nezadoucich G¢inki, které se mohou objevit pfi uzivani
tohoto 1é¢ivého pripravku, porad'te se se svym lékafem:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 osob)
. snizeni poctu bilych krvinek a krevnich desti¢ek (prokazané krevnimi testy)

nauzea (pocit na zvraceni) nebo zvraceni,

poskozeni jater — 1ze zjistit na zaklad¢ krevnich testt

sniZeni po¢tu ¢ervenych krvinek, které miize zptsobit tinavu, slabost nebo dusnost (anemie)
nechutenstvi

zanét dutiny Gstni (stomatitida)

zanét slinivky biisni (pankreatitida) u pacientt se zanétlivym stievnim onemocnénim

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 osob)
L]
[ ]

Méné ¢asté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob)

zangt slinivky bfisni (pankreatitida)

bolest kloubil

kozni vyrazka

horecka

trvalé poskozeni jater (jaterni nekr6za)

bakterialni a virové infekce, infekce souvisejici s neutropenii

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 osob)

o vypadavani vlast

. viidky v ustech

. U muzt: doCasné snizeny pocet spermii

. alergické reakce vedouci k otoku obliceje

o rtuzné druhy rakoviny véetné€ rakoviny krve, lymfy a ktize

. zanét slinivky bfi$ni (pankreatitida) u pacientt s leukemii (rakovina krve)



Velmi vzacné ((postihuji méné nez 1 z 10 000 osob)
. jiny typ leukemie ve srovnani s lécenou leukemiti
o viedy ve stfevech, pfiznaky mohou zahrnovat bolest biicha a krvaceni

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze ¢etnost urcit)

e  vzacny typ rakoviny (hepatosplenicky T-bunécny lymfom u pacientd se zanétlivym stfevnim
onemocnénim), (vViz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®)

e  zvySena citlivost na slunec¢ni a UV zéteni zpiisobujici kozni reakce

e  pelagra (nedostatek vitaminu B3 (niacin) projevujici se pigmentovanou vyradzkou na kizi,
prijmem nebo zhorSenim paméti

e  snizeni hladiny cukru v Krvi

DalSi nezZadouci ucinky u déti

U nekterych déti, kterym byl podavan Puri-Nethol byly hlaseny nizké hladiny cukru v Krvi (Casté&jsi
poceni nez obvykle, nuceni na zvraceni, zavrat’, zmatenost, atd.) s neznamou frekvenci. Vétsina déti
vSak byla mladsich nez Sest let a méla nizkou t€lesnou hmotnost.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Puri-Nethol uchovavat

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

o Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a $titku za
“EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Uchovavejte piipravek Puri-Nethol pfi teploté do 25 °C. Uchovévejte v plivodni lahvicce a
krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby
byl ptipravek chranén pied vlihkosti.

. Pokud Vam lékat doporuci ukoncit uzivani tablet, je dilezité, abyste vratil(a) vSechny zbyvajici
tablety 1ékarnikovi, ktery je zlikviduje podle platnych ptedpisi pro likvidaci nebezpeénych latek.
Ponechejte si tablety pouze v pfipadech, kdy Vam to poradi 1ékaf.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Puri-Nethol obsahuje

Lécivou latkou je monohydrat merkaptopurinu. Jedna tableta obsahuje 50 mg monohydratu
merkaptopurinu. Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, kukufiény Skrob, modifikovany
kukufi¢ny skrob, kyselina stearova a magnesium-stearat.

Jak piipravek Puri-Nethol vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Puri-Nethol jsou kulaté svétle zluté tablety na jedné strané opatiené pulici ryhou. Tablety jsou
oznaceny PT nad pilici ryhou a 50 pod piilici ryhou. Tablety jsou na druhé strané hladkeé. Pripravek
Puri-Nethol tablety je dodavan v lahviéce s 25 tabletami.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o schvaleni specifického 1écebného programu
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Vyrobce:
EXCELLA GmbH & Co. KG, Niirnberger Strasse 12, 90537 Feucht, Némecko nebo
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v kvétnu 2023
DalSi zdroje informaci:

Podrobné informace 0 tomto [éCivém piipravku jsou dostupné na webové strance Evropské agentury
pro 1é¢ivé piipravky na adrese:_http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

