KULLANMA TALIMATI

PURI-NETHOL™ 350 mg tablet
Aguzdan alinr.

Etkin madde: her tablette; 50 mg merkaptopiirin igerir.
Yardunct maddeler: Laktoz, misir mgastasi, mdrolize nigasta, stearik asit, magnezyum stearat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir,

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmniz olursa, litfen doktorunuza veyva eczacmiza danigmniz.

Bu ila¢ kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimr swrasmda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigmizi
doktorunuza soyleyiniz.

» Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkanda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diigik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PURI-NETHOL nedir ve ne icin kullanihr?

2. PURI-NETHOL i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. PURI-NETHOL nasil kullanilir?

4. Olas: yan ethiler nelerdir?

5. PURI-NETHOL ’iin saklanmasi
Bashklan yer almaktadir.

1. PURI-NETHOL nedir ve ne icin kulianshr?

PURI-NETHOL tablet 6-merkaptopiirin adl ilact igerir. 6-merkaptopiirin sitotoksik olarak
tanimlanan (ayn: zamanda kemoterapi olarak da adlandirilir) bir ilag grubunda yer
almaktadir. Kan kanserini {l6semi) tedavi etmek i¢in kullanihr. Viicudunuzun irettigi yeni
kan hiicrelerinin sayisini azaltarak etki eder.

PURI-NETHOL, i¢inde 25 tablet bulunan cam siseler halindedir.

PURI-NETHOL tablet agagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

* Akut miyeloid loserm (aym zamanda AML olarak da adlandinlir).  Kemik iliginizde
tiretilen akyuvar sayilanmn azaldig:, hizli ilerleyen bir hastaliktit. Bu durum anormal
sekilde yorgun hissetmenize, enfeksiyon (mikrobik hastalik) riskine, morarma
ve/veya kanamaya sebep olabilir.

» Akut lenfoblastik 16semi (aym zamanda akut lenfositik 16semi veya ALL olarak da
adlandirilir). Bu akyuvarlarin bir tipinin (lenfoblast) normalden daha fazla sayida
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tiretildigi, viicudunuzdaki diger dnemli hiicrelerin islevlerini etkileyen, hizl ilerleyen
bir hastaliktir. Bu yiizden viicudunuz enfeksiyonla miicadele edemez ve morarma
ve/veya kanamaniz olabilir.

Bu hastaliklar hakkinda daha fazla bilgi almak isterseniz doktorunuza sorunuz.

2. PURI-NETHOL’ii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PURI-NETHOLii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

6-Merkaptopiirin veya PURI-NETHOL"iin diger bilesenlerinden herhangi birine kars: alerjiniz
varsa (yardimci maddeler listesine bakiniz).

Eger emin degilseniz PURI-NETHOL tabletleri almadan 6énce doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.
PURI-NETHOLii asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Yakmin zamanda agilama (as1 olma) ya da bagigiklama tedavisi olduysaniz ya da olmaniz
gerekiyorsa. PURI-NETHOL tablet ile tedavi ediliyorsamz son PURI-NETHOL
dozunuzdan sonra en az ii¢ ay boyunca canl organizma asis1 yaptirmamalisiniz. Bunun
sebebi, PURI-NETHOL tabletlerle birlikte verildiginde bazi agilarin sizde enfeksiyona yol
agabilmesidir. Eger bu durumun sizin igin gegerli olup olmadigindan emin degilseniz
PURI-NETHOL almadan énce doktorunuza veya eczaciniza Sorunuz,

¢ Ribavirin adli ilaci -virtis hastaliklarini tedavi etmek igin- kullantyorsamiz

¢ Karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa ya da daha énce olduysa. Doktorunuz kaninizi
duzenli olarak test ettirmek suretiyle karacigerinizin ¢aligmasimni takip altinda tutacaktir.
Karacigerimizin ¢aligmasi etkilenirse dozunuz azaltilabilir ya da ilag tamamen kesilebilir,

s Kalitimsal olarak TPMT ya da * tiyopiirin metiltransferaz’ olarak adlandinlan bir enzimi
viicndunuz ¢ok az tiretiyorsa

¢ Yakin gegmiste difer kemoterapi ilaglan almigsaniz ya da almaniz gerekiyorsa

e Azatioprin (kanser tedavisinde de kutlanilir) adli ilaca kars1 alerjiniz varsa

» Bobreginizle 1lgili bir probleminiz varsa ya da daha once olduysa. Bu durum nedeniyle
dozunuzu azaltmak gerekebilir.

» Doktorunuza gu anda ya da gegmigte sugigefi, zona veya hepatit B (bir virisin yol agtifi
karacier hastalig1) olup olmadiginizi sdyleyiniz. Ciinkd 6-merkaptopiinin (PURI-
NETHOL) kullandiginizda enfeksiyonlara yakalanma riskiniz normalde oldugunuzdan
daha fazladir.

o Lesch-Nyhan Sendromu olarak adlandirilan kalitimsal bir durumunuz varsa

Kan testleri

6-Merkaptopirin (PURI-NETHOL) ile tedavi kemik iliginizi (yasamimz boyunca yeni kan
hicrelerimzi Greten doku) etkileyebilir Bunun anlam viicudunuzdaki akyuvarlarin (beyaz kan

www.ilac101.com



https://ilac101.com

hiicreleri) trombositlerin (kan pulcukian) ve (daha az siklikta) alyuvarlarin (kirmizi kan hiicreleri)
sayisinda azalma olabilecegidir Doktorunuz tedavinizin baglangicinda (vofun tedavi) kan
testlerini ginlitk olarak, tedavinin devaminda (idame tedavisi) en az haftalik olarak yapar. Bunun
amac1, bu hiicrelerin viicudunuzda ki miktarlanint takip etmektir. Sayet tedavi yeterince erken
kesilirse, kan hiicreleriniz normale déner.

Ani yorgunluk, ates ya da genel halsizlik hissetme

Kammzda ki akyuvar ya da trombosit diizeylerinde ani bir digme olursa, doktorunuz tedavinizi
durduracaktiz. Aniden agin yorgunluk, ateslenme ya da genel halsizlik duyumsarsaniz derhal
doktorunuza, hemsirenize ya da eczacimza séyleyiniz.

Karaciger fonksiyonu

6-Merkaptopiirin karaciferinize zehir etkisi yapar. Bu yiizden doktorunuz PURI-NETHOL tablet
kullamginzda haftalik olarak karaciger fonksiyon testlerini yaptiracaktir. Onceden var olan
karaciger hastah@iniz ya da karacigerinizi etkileyebilecek diger tedavilerinizin olmas: halinde
doktorunuz daha sik test yaptiracaktir. Goz aklarinizin veya derinizin sanya dondugini (sartlik)
fark ederseniz derhal doktorunuza séyleyiniz; tedavinizin hemen kesilmesi gerekli olabilir.

Enfeksiyonlar

6-Merkaptopiirin (PURI-NETHOL) aldiginizda viriislerin, bakterilerin ve mantarlarin yol agtig
enfeksiyonlara kargi daha hassas olabilirsiniz ve bu enfeksiyonlara tepkiniz 6-merkaptopiinin
(PURI-NETHOL) almayan kisilere nazaran daha afir olabilir Ejer enfeksiyon kaptigmnizi
distiniiyorsaniz derhal doktorunuzia konusunuz.

Giines ve UV (mor dtesi) 11k

PURI-NETHOL tablet aldiginizda giines ve UV 15181na kargt daha hassas olursunuz. Giines ve UV
151&ina belirli bir siireden fazla maruz kalmadiginizdan emin olunuz, koruyucu elbiseler giyimz ve
giines koruyucu faktorni yitksek (SPF) btr giineg kremi kullanmiz,

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
damsiniz.

PUR_i-NETHOL’iin yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmas:
PURI-NETHOL tabletler yemek ve siitten en az bir saat dnce ya da ii¢ saat sonra alinmalidur.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danigniz.

Hamilelik halinde, bilhassa ilk ug¢ aylik donemde ceninde kalici hasara sebep olabilecegi igin
PURI-NETHOL tedavisi énerilmez.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu digiiniiyorsamiz veya hamile kalmay: planliyorsaniz
PURI-NETHOL kullanmadan énce doktorunuza damgimz. Doktorunuz PURI-NETHOQL tablet

regetenizi yazmadan 6nce siz ve bebeginiz i¢in yararlarin ve zararlanni dikkate alacaktsr.

6-Merkaptopiirinin insan iremesi Gzerine etkileri bilinmemektedir Siz veya eginiz PURI-
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NETHOL kullaniyorsa, PURI-NETHOL tedavisinin tiim safhalan siiresince ve PURI-
NETHOL’iin son dozundan sonra en az 3 ay boyunca giivenilir bir dogum kontrol metodu
kullanmalisiniz. Bu hem kadmmlar hem de erkekler i¢in ge¢erlidir. Eger bir kadin veya esi PURI-
NETHOL kullanirken hamile kalmirsa dogum kusurlan riski artmis olacaktir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danismiz.
PURI-NETHOL tableti kullanirken emzirmeyiniz.

Ara¢ ve makine kullanim:
6- Merkaptopiirinin (PURI-NETHOL) ara¢ ve makine kullanma yetenegt tzerine etkilerine dair
bir galigma yapilmamigtir. Doktor veya eczaciniza damgimz.

PURi-NETHOL’iin iceriginde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda énemtli bilgiler
PURI-NETHOL laktoz igenir, bu nedenle eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst dayaniksiz oldugunuz soylenmigse bu tibbi uriinii almadan énce doktorunuzla temasa

geginiz,

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
soyleyiniz:

e Ribavinn (viruslert tedavi etmek igin kulaniir). Cinki 6-merkaptopiirin (PURI-
NETHOL) ile birlikte ribavirin aliyorsaniz, 6-merkaptopiirin (PURI-NETHOL) olmasi
gerektifi kadar 1y1 etki etmeyebilir ve ayn: zamanda sizin i¢in daha zararh olabilir.

s Diger sitotoksik ilaglar (kemoterapi); bundan dolayn PURI-NETHOL dozunuzun
azaltilmas: gerekebitlir,

¢ Gut hastaligimm tedavisinde kullanilan allopurinol, tiyopurinol, oksipurinol ve febuksostat
gib1 herhangi bir ilag. Cunki allopurinol, tiyopurinol ya da oksipurinol aliyorsamz
doktorunuz PURI-NETHOL dozunuzu-azaltmak isteyebilir. Eger febuksostat aliyorsaniz
doktorunuz kullanmaya devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

¢ Olsalazin (dlseratif kolit (kalin bafirsagin i¢ yiizeyinde yaygin iltihaplanma) isimli
bagirsak hastaliginin tedavisinde kullanihir). Bu yiizden doktorunuz PURI-NETHOL
dozunuzu azaltma geredi duyabilir.

¢ Mesalazin {Crohn hastahfin: ve ulseratif koliti tedavi etmek igin kuilanilir). Cinki
doktorunuzun PURI-NETHOL dozunuzu azattmas: gerekebilir.

¢ Sulfasalazin (romatoid artrit veya ilseratif kolit adli hastaliklann tedavisinde kullamlir)
Cunkil doktorunuzun PURI-NETHOL dozunuzu azaltmast gerekebilir.

e Metotreksat (romatoid artriti ya da agir sedef hastahgini tedavi etmek igin kullanilir).
Cunki doktorunuzun PURI-NETHOL dozunuzu degistirmesi gerekebilir.

« Infliksimab (Crohn hastaligim ve dlseratif koliti, romatoid artriti, ankilozan spondiliti ya
da agir sedef hastahigini tedavi etmek igin kullanmilir). Ciinkii doktorunuz kantmizda ki
PURI-NETHOL "iin etkisini ne zaman takip edecegini bilmek isteyecektir.

s Varfarin veya akenokumarol (kani ‘incettmek” i¢in kullanilir). PURI-NETHOL bu ilaglarin
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caligma seklini etkileyebilir, doktorunuz varfarin ya da akenokumarol dozunuzu arttirmak
isteyebilir,

PURI-NETHOL kullanirken a1 olunmasi

Ast olmadan once doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz. Cinki PURI-NETHOL tablet
kullanirken alindiginda bazi canli agilar sizde enfeksiyona yol agabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacniza bunlar hakkmnda bilgi veriniz.

3, PURI-NETHOL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

PURI-NETHOL sadece kan kanserlerini tedavi etmekte tecriibesi olan uzman bir doktor tarafindan
recete edilmelidir.

PURI-NETHOL tabletleri daima doktorunuzun belirtigi gekilde aliniz. Sayet emin degilseniz
doktor veya eczacimzdan kontrol ediniz. Ilacimzi dogru zamanlarda almaniz énemlidir. Ilag
kutunuzda hangi siklikta kag¢ tablet alacaginiz yazili olacaktir. Eger yazili degilse veya nasil
kullanacagimzdan emin degilseniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz asagidaki bilgilere gore PURI-NETHOL dozunuzu hesaplayacakiir:

o Viicut aficthginiz

» Kan testi sonuglarnniz

s Diger kemoterapi ilaglanini alip almadifiniz

e Eriskinler ve gocuklarda normal ginlik baglangic dozu 2.5 mg/kg viicut agirh@idir (ya da
alternatif olarak giinlik 50-75 mg/m?® viicut yizeyidir)

e Yagls hastalanin bobrek ve karaciger fonksiyon testlen diizenh olarak yapilacaktir ve dozun
azaltilmasi gerekebilir,

¢ Karaciger ve bobrek sorunlarn olan hastalarda doz azaltilmasi gerekli olabilir

¢ Agirt kilolu gocuklarda daha yiksek doz kullanilmasi gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletlen biitin olarak yutunuz

» (Centik gizgisi tabletin bélinmesini saglamak 1¢in degildir

¢ Tabletlerinizi yemek veya siitten en az bir saat dnce ya da ¢ saat sonra altmz

¢ PURI-NETHOL tabletleri aldi§inizda doktorunuz diizenli olarak kan testleri yaptiracaktir.
Bu kanmizdaki hiicrelerin tip ve sayisim kontrol etmek ve ayni zamanda karacigerinizin
dogiru sekilde ¢alistigindan emin olmak igindir

e Aynca doktorunuz diger kan ve idrar testlerini bobreklenmazin nasil galigtifini takip etmek
ve iirik asit seviyelerini dlgmek i¢in isteyebilir. Urik asit viicudunuzun irettigi dogal bir
maddedir ve iirik asit seviyeleri PURI-NETHOL kullandifinizda artabilir. Urik asidin
yiksek seviyeleri bobreklerinizde hasara yol acabilir
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¢ Bu testlerin sonuglanna gore doktorunuz ara sira dozunuzu degigtirebilir.

Degisik yas gruplamn:

Cocuklarda kullamim: Ozel bir kullanimi yoktur.

Yashlarda kutlanim: Yash hastalarin karaciger ve bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi ve herhangi
bir yetmezlik durumda PURI-NETHOL dozunun azaltllmasi gerekir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve/veya bobrek fonksiyon yetmezliginiz varsa dozun azaltimasi ya da kesilmesi
dusiinilmelidir.

Eger PURI-NITHOL ‘iin etkisinin ¢ok gichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konugun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PURE-NETHOL kullandiysaniz:
PURI-NETHOL’den kullanmamiz pgerekenden fazlasini kullanmigsaniz derhal doktorunuza
soyleyiniz veya dogruca bir hastaneye gidiniz. Ila¢ kutusunu yanmnizda gotiriniiz.

PURI-NETHOL'ii kullanmay: unutursansz
Doktorunuza sdyleyiniz.
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PURI-NETHOL ile tedavi sonlandirld:gmdaki olugabilecek etkiler
PURI-NETHOL almay1 durdurursaniz derhal doktorunuza séyleyiniz.

Bu ilacin kullanim: hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz,

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PURI-NETHOL yan etkilere neden olabilir, ancak bunlar herkeste ortaya ¢ikmaz.

Asafdakilerden biri olursa, PURI-NETHOL’ii kulilanmay: durdurunuz ve DERHAL
dokiorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine bagyvurunuz:

e Herhangi bir ates veya enfeksiyon belirtisi (bofaz agnsi, agizda yara veya uriner
problemler). 6-Merkaptopirin (PURI-NETHOL) tedavisi kemik iliginizi etkiler ve
akyuvar ve trombositlerinizin azalmasina sebep olur. Akyuvarlar enfeksiyonla savasir ve
akyuvarlar ¢ok az sayida bulundufunda enfeksiyona yakalanma nskiniz daha yiksek
olacaktir.

e Herhangi bir beklenmeyen berelenme ve kanama. Bu durumlar, behrh bir tip kan
hiicresinin (trombosit) ¢ok az miktarda tiretildigi anlamina gelmektedir.

e Hasta oldugunuzu hissederseniz (mide bulantisi) veya hasta olursamz (kusma)

o Alerjik (aginn duyarhlik) reaksiyon gosterirseniz, agagidaki belirtiler olabilir:

- eklem agns
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- den dokintilert
- yiksek 151 (ateg)
- yizde sisme
» (GoOz beyaziannda veya deride sararma (sanlik) varsa

Bu ilagla da olabilen agagidaki yan etkilerden herhangi birine sahipseniz doktorunuzla konusunuz:

Diger yan etkiler:
Yaygin (10 kiside 1’den azim etkileyebilir)
» Karaciger problemleri {(safra akisinda yavaglama ve karaciger zehirlenmesi gib1)- bu durum
kan testlerinizle ortaya ¢ikarilabilir

Yaygwin olmayan (100 kiside 1’den azi etkilenebilir)
o Istahsizhk

Seyrek (1.000 kigide 1°den azi etkilenebilir )
e Agiz ilserlen (varalarn)
o Pankreas iltthaplanmasi (pankreatit); bu durum karin agrisina veya hasta olmaniza ya da
hasta hissetmenize sebep olabilir
» Karaciger hasan (hepatik nekroz)
¢ Sag dokilmesi

Cok seyrek (10.000 kiside 1’den az1 etkilenebilir )
s Ikincil kan kanserleri
e Bagirsak tlserlen (yaralan); bu durum karin agrisina ve kanamaya yol agabilir
¢ Erkeklerde: disiik sperm sayisi

Bilinmiyor (sikhg eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
e  Gunes 15181 ve UV (mor Otesi) 1513a karg1 agin hassasiyet

Yan etkilerin raporlanmasi:

Bu Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastgimz yan
etkileri www.titck gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. PURI-NETHOL’un saklanmasi

PURI-NETHOL i gocuklarm giremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.
Isiktan koruyunuz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdald son kullanma tarihinden sonra PURI-NETHOL i kullanma YIniz,

Ruhsat sahibi:

VLD Danigmanlik, Tibbi Uriinler ve Tanstim Hizmetleri Ltd. Sti. Biyiikdere Cad No 127
Astoria Is Merkezi A Blok K9 Esentepe 34394 Istanbul

Tel: 0212 340 76 84

Faks: 0212 340 76 01

e-posta: info@valtdtr.com

Uretici:

Excella GmbH, Feutch/Almanya

Bu kullanma taliman ggiaa'yyyy tarihinde ona ylanmigtir
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