KULLANMA TALIMATI

MERPURIN 50 mg tablet
Agizdan ahinr.

e Etkin madde: Her bir tablet; 50 mg merkaptopiirin igerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, ¢Oziilebilir nisasta, Stearik asit,
magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi swasinda; doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ok wnPE

MERPURIN nedir ve ne icin kullanilir?

MERPURIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MERPURIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MERPURIN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. MERPURIN nedir ve ne icin kullamhr?

MERPURIN, merkaptopiirin igeren, acik sar1, yuvarlak, bir yiizii ortadan centikli bikonveks
tabletlerdir. 25 tablet iceren polipropilen ¢ocuk emniyet kapakli amber renkli cam siselerde
piyasaya sunulmustur. Bu grup ilaglara sitotoksikler adi verilir. MERPURIN 18semi
tedavisinde kullanilmaktadir. MERPURIN viicudunuzun iiretmis oldugu yeni kan hiicrelerinin
sayisini azaltarak calisir.

MERPURIN tablet asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Akut miyeloid 16semi (ayn1 zamanda AML olarak da adlandirilir). Kemik iliginizde
tiretilen akyuvar sayilarimin azaldigi, hizli ilerleyen bir hastaliktir. Bu durum anormal
sekilde yorgun hissetmenize, enfeksiyon (mikrobik hastalik) riskine, morarma ve/veya
kanamaya sebep olabilir.




e Akut lenfoblastik 16semi (aynm1 zamanda akut lenfositik 16semi veya ALL olarak da
adlandirilir). Bu akyuvarlarin bir tipinin (lenfoblast) normalden daha fazla sayida
iiretildigi, viicudunuzdaki diger 6nemli hiicrelerin islevlerini etkileyen, hizli ilerleyen bir
hastaliktir. Bu ylizden viicudunuz enfeksiyonla miicadele edemez ve morarma ve/veya
kanamaniz olabilir.

Bu hastaliklar hakkinda daha fazla bilgi almak isterseniz doktorunuza sorunuz.

2. MERPURIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MERPURIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

6-Merkaptopiirin veya MERPURIN’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars: alerjiniz
varsa (yardime1 maddeler listesine bakiniz).

Eger emin degilseniz, MERPURIN tabletleri almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

MERPURIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Yakin zamanda asilama (as1 olma) ya da bagisiklama tedavisi olduysaniz ya da olmaniz
gerekiyorsa. MERPURIN ile tedavi ediliyorsaniz doktorunuz sizin i¢in giivenli oldugunu
sOyleyene dek canli organizma asist (6rnegin grip asisi, kizamik asisi, BCG asis1 vb.)
yaptirmamalisiniz. Bunun sebebi, MERPURIN ile birlikte verildiginde baz1 asilarin sizde
enfeksiyona yol acabilmesidir.

e Karaciger islevlerinizde azalma ya da karacigerinizde hasar varsa

e Kalitimsal olarak TPMT ya da ‘tiyopiirin metiltransferaz’ olarak adlandirilan bir enzimi
viicudunuz ¢ok az liretiyorsa

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

e Bobreginizle ilgili bir probleminiz varsa

e Doktorunuza su anda ya da ge¢miste sucicegi, zona veya hepatit B (bir viriisiin yol agtig
karaciger hastaligi) olup olmadiginizi sdyleyiniz.

e Lesch-Nyhan Sendromu olarak adlandirilan kalitimsal bir durumunuz varsa

Immiinsiipresif (bagisiklik sistemini baskilayan) bir tedavi aliyorsaniz MERPURIN
aldigimizda asagidaki durumlarla karsilasma riskiniz artabilir:

e deri kanseri dahil tiimérler. Bu yiizden MERPURIN aldiginizda giin 1s181na fazla maruz
kalmaktan kagininiz; koruyucu giysiler giyiniz ve yiiksek koruma faktorlii bir giines koruyucu
iriin kullaniniz.

e lenfoproliferatif (Ienfle ilgili dokularda artigla belirgin olan) hastaliklar:



- MERPURIN tedavisi lenfoproliferatif hastaliklar diye adlandirilan bir kanser tipine
yakalanma riskinizi artirir. Coklu bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar1 (tiyopiirinler
dahil) iceren tedavi uygulamalar1 6liimle sonuglanabilir.

- Coklu bagisiklik sistemini baskilayan ilaglarin bir kombinasyonu ile es zamanh
verildiginde viral bir enfeksiyon nedeni ile lenf sistemi hastaliklar1 (Epstein-
Barrviriisii (EBV)- lefoproliferatif hastaliklarla iligkili) riski artar.

MERPURIN aldigimizda asagidaki duruma maruz kalma riskiniz artar:

e Makrofaj Aktivasyon Sendromu (iltihapla iligkili beyaz kan hiicrelerinin asir1 uyarilmasi)
denilen ciddi bir durumun gelismesi. Bu durum genellikle bazi artrit (eklemlerde iltihap)
tipleri olanlarda goriiliir.

Kan testleri

MERPURIN ile tedavi kemik iliginizi (yasamimz boyunca yeni kan hiicrelerinizi iireten doku)
etkileyebilir. Bunun anlami viicudunuzdaki akyuvarlarin (beyaz kan hiicreleri) trombositlerin
(kan pulcuklari) ve (daha az siklikta) alyuvarlarin (kirmizi kan hiicreleri) sayisinda azalma
olabilecegidir. Doktorunuz tedavinizin baslangicinda (yogun tedavi) kan testlerini giinliik
olarak, tedavinin devaminda (idame tedavisi) en az haftalik olarak yapar. Bunun amaci, bu
hiicrelerin viicudunuzda ki miktarlarini1 takip etmektir. Sayet tedavi yeterince erken kesilirse,
kan hiicreleriniz normale doner.

Diger laboratuvar testleri
Doktorunuzun istegi ile ilave laboratuvar testleri de (idrar, kan vb.) yapilabilir.

Karaciger fonksiyonu

MERPURIN Kkaracigerinize zehir etkisi yapar. Bu yiizden doktorunuz MERPURIN tablet
kullandiginizda haftalik olarak karaciger fonksiyon testlerini yaptiracaktir. Onceden var olan
karaciger hastaliginiz ya da karacigerinizi etkileyebilecek diger tedavilerinizin olmasi halinde
doktorunuz daha sik test yaptiracaktir. Goz aklarinizin veya derinizin sartya dondiiglini
(sarilik) fark ederseniz derhal doktorunuza sdyleyiniz; tedavinizin hemen kesilmesi gerekli
olabilir.

Enfeksiyonlar

MERPURIN aldigmizda viriislerin, bakterilerin ve mantarlarm yol agtig1 enfeksiyonlara karsi
daha hassas olabilirsiniz ve bu enfeksiyonlara tepkiniz MERPURIN almayan Kisilere nazaran
daha agir olabilir. Eger enfeksiyon kaptiginizi diisiiniiyorsaniz derhal doktorunuzla
konusunuz.



Giines ve UV (mor otesi) 151k

MERPURIN tablet aldiginizda giines ve UV 1s13mna karsi daha hassas olursunuz. Giines ve
UV 1s18ina belirli bir siireden fazla maruz kalmadigimizdan emin olunuz, koruyucu elbiseler
giyiniz ve giines koruyucu faktorii yiiksek (SPF) bir giines kremi kullaniniz.

Cocuklar ve ergenler

MERPURIN alan bazi ¢ocuklarda diisiik kan sekeri diizeyleri (normalden daha fazla terleme,
bulanti, bas donmesi, sersemlik vb.) bildirilmistir. Ancak cocuklarin ¢ogu alt1 yasindan
kiigtiktii ve viicut agirliklart azdi.

Eger yukarida verilen durumlarin herhangi birinin sizin igin gegerli olup olmadigindan emin
degilseniz MERPURIN almadan &nce doktorunuz veya eczacimzla konusunuz.

Bu wuyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MERPURIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MERPURIN tok veya a¢ karnma alinabilir, ancak secim yapildiktan sonra her giin ayni
sekilde uygulanmalidir. MERPURIN tabletler siit ve siitlii gidalardan en az 1 saat 6nce ya da
2 saat sonra alinmalidir

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik halinde, bilhassa ilk ii¢ aylik donemde ceninde kalici hasara sebep olabilecegi i¢in
MERPURIN tedavisi 6nerilmez.

Eger hamileyseniz, doktorunuz MERPURIN tablet recetenizi yazmadan dnce siz ve bebeginiz
i¢in yararlarini ve zararlarini dikkate alacaktir.

Siz veya esiniz MERPURIN kullaniyorsa, MERPURIN tedavisinin tiim safhalar siiresince ve
MERPURIN’in son dozundan sonra en az 3 ay boyunca giivenilir bir dogum kontrol metodu
kullanmalisiniz. Bu hem kadinlar hem de erkekler icin gecerlidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MERPURIN tableti kullanirken emzirmeyiniz.



Arac¢ ve makine kullanim

MERPURIN’in ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerine etkisinin olmasi beklenmez. Ancak
bunu dogrulayacak herhangi bir ¢alisma yapilmamuistir.

MERPURIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

MERPURIN laktoz icerir, bu nedenle eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bitkisel ilaglar da dahil ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz
doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz:

e Ribavirin (virtsleri tedavi etmek i¢in kullanilir)
e Diger sitotoksik ilaglar (kemoterapi- kanser tedavisinde kullanilan ilaglar)
e Allopurinol, tiyopurinol, oksipurinol veya febuksostat (gut hastaligi tedavisinde kullanilir)

e Olsalazine (iilseratif kolit (kalin bagirsagin i¢ yiizeyinde yaygin iltihaplanma) isimli
bagirsak hastaliginin tedavisinde kullanilir)

e Mesalazin (Crohn hastaligini ve iilseratif koliti tedavi etmek i¢in kullanilir)

e Siilfasalazin (romatoid artrit veya iilseratif kolit adli hastaliklarin tedavisinde kullanilir)
e Metotreksat (romatoid artriti ya da agir sedef hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilir)

e infliksimab (Crohn hastaligmni ve iilseratif koliti, romatoid artriti, ankilozan spondiliti ya
da agir sedef hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilir)

e Varfarin veya akenokumarol (kan1 ‘inceltmek’ i¢in kullanilir)

MERPURIN alirken as1 olunmas;

As1t olmadan once doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz. MERPURIN aliyorsaniz
doktorunuz sizin igin giivenli oldugunu sdyleyene dek canli organizma agist (6rnegin grip
asis1, kizamik asis1, BCG asis1 vb.) yaptirmamalisimiz. Ciinkii MERPURIN tablet kullanirken
alindiginda bazi canli asilar sizde enfeksiyona yol agabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MERPURIN nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

MERPURIN sadece kan kanserlerini tedavi etmekte tecriibesi olan uzman bir doktor
tarafindan recete edilmelidir.

MERPURIN tabletleri daima doktorunuzun belirttigi sekilde alimz. Sayet emin degilseniz
doktor veya eczacinizdan kontrol ediniz. ilaciniz1 dogru zamanlarda almamz 6nemlidir. lag
kutunuzda hangi siklikta kag tablet alacaginiz yazili olacaktir. Eger yazili degilse veya nasil
kullanacagimizdan emin degilseniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sorunuz.



Eriskinler ve ¢ocuklarda normal giinliik doz viicudunuzun her bir kg’1 i¢in 2,5 mg’dir (ya da
alternatif olarak viicut yiizeyinizin her bir m?’si i¢in giinliik 50-75 mg’dir).

Doktorunuz asagidaki bilgilere gére MERPURIN dozunuzu hesaplayacaktir:
e Viicut agirhigimiz
e Kan testi sonuglariniz
e Diger kemoterapi ilaglarini alip almadiginiz
e Karaciger ve bobrek sorunlarinizin olup olmadigi
e Asiri kilolu ¢ocuklarda daha yiiksek doz kullanilmasi gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletleri biitiin olarak yutunuz. Cignemeyiniz. Tabletleri kirmayimiz ya da ezmeyiniz. Siz
ya da bakiciniz kirik tabletlere dokunursaniz derhal ellerinizi yikayiniz.

e ilacinizi a¢ ya da tok karnina alabilirsiniz; ama her giin aym1 sekilde almaya dikkat ediniz.
Tabletlerinizi siit veya siitlii gidalardan en az 1 saat dnce ya da 2 saat sonra aliniz.

e MERPURIN tabletleri aldigimizda doktorunuz diizenli olarak kan testleri yaptiracaktir. Bu
kanimizdaki hiicrelerin tip ve sayisin1 kontrol etmek ve ayni zamanda karacigerinizin dogru
sekilde calistigindan emin olmak igindir.

e Ayrica doktorunuz diger kan ve idrar testlerini bobreklerinizin nasil ¢alistigini takip etmek
ve iirik asit seviyelerini 6lgmek igin isteyebilir. Urik asit viicudunuzun iirettigi dogal bir
maddedir ve iirik asit seviyeleri MERPURIN kullandigmizda artabilir. Urik asidin yiiksek
seviyeleri bobreklerinizde hasara yol agabilir.

e Bu testlerin sonuglarma gére doktorunuz ara sira MERPURIN dozunuzu degistirebilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim: Ozel bir kullanimi yoktur.

Yashlarda kullammm: Yash hastalarin karaciger ve bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi ve
herhangi bir yetmezlik durumda MERPURIN dozunun azaltilmas: gerekir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi

Karaciger ve/veya bobrek fonksiyon yetmezliginiz varsa dozun azaltilmasi ya da kesilmesi
diistintilmelidir.

Eger MERPURIN in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusuntz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MERPURIN kullandiysaniz:
MERPURIN’den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz derhal doktorunuza
sdyleyiniz veya dogruca bir hastaneye gidiniz. Ilag kutusunu yanimizda gétiiriiniiz.

MERPURIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuza soyleyiniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



MERPURIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
MERPURIN almay1 durdurursamz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorularmmiz varsa doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MERPURIN vyan etkilere neden olabilir, ancak bunlar herkeste ortaya
¢ikmaz.

Asagidakilerden biri olursa MERPURIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yiiz ve bazen agiz ve bogazda sisme goriilmesi ile gelisen alerjik (asir1 duyarlilik)
reaksiyon (siklig1 “cok seyrek” olan bir yan etkidir).

Eklem agrisi, deri dokiintileri, yiiksek 1s1 (ates) ile gelisen alerjik reaksiyon (sikligi
“seyrek” olan bir yan etkidir).

GOz beyazlarinda veya deride sararma (sarilik) varsa. Bu belirtileri gosteriyorsaniz
MERPURIN kullanmaya son vermelisiniz.

Herhangi bir ates veya enfeksiyon belirtisi (¢ok yorgun ve hasta hissetme, bogaz agrisi,
agizda yara veya idrar ile ilgili problemler) ya da herhangi bir beklenmeyen berelenme ve
kanama. MERPURIN tedavisi kemik iliginizi etkiler ve akyuvar ve trombositlerinizin
azalmasina sebep olur (siklig1 “cok yaygin” olan bir yan etkidir). Akyuvarlar enfeksiyonla
savagir ve akyuvarlar ¢ok az sayida bulundugunda enfeksiyona yakalanma riskiniz daha
yiiksek olacaktir.

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

Diger yan etkiler:
Yaygin (10 kiside 1’den azini etkileyebilir)

¢ Bulanti (hasta hissetme) veya kusma (hasta olma)

e Diisiik kirmizi kan hiicresi sayis1 (kansizlik)

Yaygin olmayan (100 kiside 1°den az1 etkilenebilir)
e Istahsizlik

Seyrek (1.000 kiside 1°’den az1 etkilenebilir)
e Agiz ilserleri (yaralari)

e Pankreas iltihaplanmas1 (pankreatit); bu durum karin agrisina veya hasta olmaniza ya da

hasta hissetmenize sebep olabilir

e Karaciger hasar1 (hepatik nekroz)

e Sac dokiilmesi



e Kan, lenf ve deri kanserleri dahil ¢esitli kanser tipleri

Cok seyrek (10.000 kiside 1°den az1 etkilenebilir)

e Kan kanserleri

e Dalak ve karaciger kanseri (iltihabi Bagirsak Hastalig1 denilen durumu olan hastalarda),
e Bagirsak llserleri (yaralar1); bu durum karin agrisina ve kanamaya yol acabilir

o Erkeklerde: diisiik sperm sayisi

Bilinmiyor (sikhig1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
e Giines 15181 ve UV (mor Otesi) 1518a karsi asir1 hassasiyet

Cocuklarda goriilen ilave yan etkiler

MERPURIN alan bazi ¢ocuklarda diisiik kan sekeri diizeyleri (normalden daha fazla
terleme, bulanti, bas donmesi, sersemlik vb.) bildirilmistir. Ancak bu bildirimlerde ki
cocuklarin ¢ogu alt1 yagindan kiigiiktii ve viicut agirliklar1 azdi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Bu Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MERPURIN’in saklanmasi
MERPURIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklaymiz. Orijinal ambalajinda ve 1siktan koruyarak
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra MERPURIN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MERPURIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., N0:40
Uskiidar / Istanbul



Uretim yeri : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.



