Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/05203-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Puri-Nethol 50 mg
tablety
monohydrat merkaptopurinu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Puri-Nethol a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Puri-Nethol
Ako uzivat’ Puri-Nethol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Puri-Nethol

Obsah balenia a d’alsie informacie

g wdE

1. Co je Puri-Nethol a na ¢o sa pouZiva

Puri-Nethol obsahuje lie¢ivo nazyvané monohydrat merkaptopurinu. Monohydrat merkaptopurinu
patri do skupiny lie¢iv nazyvanych cytostatika (tiez nazyvané chemoterapia) a u¢inkuje tak, Ze znizuje
pocet novych krviniek, ktoré sa tvoria v tele.

Puri-Nethol sa pouziva na liecbu nadorového ochorenia krvi (leukémie) u dospelych, dospievajicich
a deti. Ide o rychlo postupujiice ochorenie, pri ktorom sa zvysuje poet novych bielych krviniek. Tieto
nové biele krvinky st nezrelé (netiplne vytvorené) a nie st schopné rast’ a spravne fungovat’. Nemé6zu
preto bojovat’ proti infekcidm a mdzu sposobit’ krvacanie. Ak potrebujete d’alSie informacie o tomto
ochoreni, obrat’te sa na svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Puri-Nethol

Neuzivajte Puri-Nethol
- ak ste alergicky na monohydrat merkaptopurinu alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v cCasti 6).

Pocas uzivania Puri-Netholu sa nedajte zaockovat’ ockovacou latkou proti zltej zimnici, pretoze to
mobze byt smrtel'né.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Puri-Nethol, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu

sestru, ak:

- ste boli zaockovany oc¢kovacou latkou proti Zltej zimnici alebo ak ste v nedavnej minulosti
dostali alebo mate dostat’ ockovanie (ockovaciu latku).

- uzivate Puri-Nethol, nesmiete dostat’ ockovaciu latku obsahujucu zivé mikroorganizmy (napr.
o¢kovacia latka proti chripke, osypkam, tuberkuloze a pod.), pokial’ vam vas lekar nepovedal,
Ze je to pre vas bezpecné. Je to kvoli tomu, Ze niektoré ockovacie latky mézu u vas vyvolat’
infekciu, ak ich dostanete pocas uzivania Puri-Netholu.
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- mate problémy s oblickami alebo peceiiou, pretoze vas lekar bude musiet’ skontrolovat’ spravne
fungovanie tychto organov.

- mate ochorenie, pri ktorom vase telo vytvara prili§ malo enzymu, ktory sa nazyva TPMT
(tiopurinmetyltransferazy), pretoze vas lekar pravdepodobne bude musiet’ upravit’ davku.

- planujete mat’ diet’a. Toto sa vzt'ahuje na muzov aj zeny. Puri-Nethol mé6ze poskodit’ spermie
alebo vajicka (pozri d’alej v Casti Tehotenstvo, dojcenie a plodnost).

- mate alergiu na lieivo nazyvané azatioprin (pouZiva sa tieZ na liecbu nadorového ochorenia).

- mate alebo nemate ovcie kiahne, pasovy opar alebo hepatitidu B (ochorenie pecene sposobené
virusom).

- mate genetické ochorenie nazyvané Leschov-Nyhanov syndrom.

Ak dostavate imunosupresivnu lie¢bu, uzivanie Puri-Netholu by vas mohlo vystavit’ vyssiemu riziku:
. nadorov vratane nadorového ochorenia koze. Pocas uzivania Puri-Netholu sa preto vyhybajte
nadmernému vystavovaniu slnku, noste ochranny odev a pouZzivajte ochranny krém s vysokym
ochrannym faktorom,
. lymfoproliferativnych porach.
- Liecba Puri-Netholom zvysuje u vas riziko vzniku druhu karcindmu, ktory sa nazyva
lymfoproliferativna porucha. Pri lieebnom rezime obsahujucom viac imunosupresiv
(vratane tiopurinov) to moze viest’ k umrtiu.
- Kombinacia viacerych imunosupresiv podavanych sibezne zvysuje riziko portich
lymfatického systému v dosledku virusovej infekcie (lymfoproliferativne poruchy stuvisiace
s Epsteinovym-Barrovym virusom (EBV)).

Uzivanie Puri-Netholu by vas mohlo vystavit’ vy$§iemu riziku:

. vzniku zavazného stavu, ktory sa nazyva syndrom aktivacie makrofagov (nadmerna aktivacia
bielych krviniek suvisiaca so zdpalom), ktory sa zvyc€ajne vyskytuje u l'udi s urcitymi druhmi
artritidy.

. u niektorych pacientov so zapalovym ochorenim criev, ktori uzivali monohydrat

merkaptopurinu, sa vyvinul zriedkavy a agresivny typ nadorového ochorenia S nazvom
hepatosplenicky T-bunkovy lymfoém (pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky).

Pouzitie Puri-Netholu na lie¢bu zapalového ochorenia ¢riev (IBD) je neschvalena indikacia.

Vysetrenia, ktoré méZte podstupit’ pocas uZivania lieku Puri-Nethol
Vas lekar moze pred zacatim liecby vykonat’ aj genetické testovanie (vySetrenie vasich génov TPMT
a/lebo NUDT15), aby stanovil, ¢i vasa genetika mdze ovplyvnit’ vasu odpoved’ na liecbu.

VySetrenia krvi

Liec¢ba Puri-Netholom méze ovplyvnit’ vasu kostna drefi. To znamena, Ze mozete mat’ znizeny pocet
bielych krviniek, krvnych dosticiek a (menej Casto) Cervenych krviniek vo vasej krvi. Vas lekar vam
bude denne robit’ vySetrenia krvi, ak budete na zaciatku liecby (indukcia) a minimalne raz za tyzden,
ak budete d’alej uzivat’ vasu lie¢bu (udrziavanie). Je to kvoli sledovaniu hladin tychto buniek vo vase;j
krvi. Ak ukoncite liecbu dostatocne vcas, vase krvinky sa vratia do normalu.

Nadorové ochorenie

Objavil sa maly pocet hlaseni pripadov vyskytu nadorového ochorenia v doésledku liecby (nové
nadorové ochorenie, Ktoré nestvisi s nadorovym ochorenim, ktoré sa lie¢i) u pacientov, ktori dostavali
Puri-Nethol.

Funkcia pecene

Puri-Nethol ma toxicky u¢inok na vasu pecen. Preto, ak uZivate tablety Puri-Nethol, vas lekar vam
bude raz za tyzden robit’ vySetrenia funkcie pecene. Ak mate vopred existujiice ochorenie pecene
alebo ak uzivate iné lieky, ktoré mézu mat’ vplyv na vasu peceni, vas lekar vam bude vySetrenia robit’
Castejsie. Ak spozorujete, ze vase o¢né bielka alebo vaSa koza zoZltne (ZItacka), okamzite to povedzte
svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebné, aby sa vasa liecba okamzZite zastavila.
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Nedostatok vitaminu B3 (Pelagra)

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak mate hnacku, lokalizovana pigmentovant vyrazku (dermatitida)
alebo zhorSenie paméti, rozumovych a myslienkovych schopnosti (demencia), pretoze tieto priznaky
modzu naznacovat’ nedostatok vitaminu B3. Vas lekar vam predpiSe vitaminové doplnky
(niacin/nikotinamid) na zlepSenie vasho stavu.

Infekcie

Pri liecbe Puri-Netholom vam hrozi zvysSené riziko virusovych, hubovych a bakterialnych infekeii

a tieto infekcie mézu byt’ zavaznejsie. Pozri tiez Cast’ 4.

Pred zacatim lieCby povedzte svojmu lekarovi, ¢i ste mali ovcie kiahne, pasovy opar alebo hepatitidu
B (ochorenie pecene sposobené virusom).

Sinko a UV Ziarenie

Pocas uzivania Puri-Netholu ste citlivejsi na sinko alebo UV ziarenie. Musite zabezpecit, ze
obmedzite vystavovanie sa slne¢nému ziareniu alebo UV ziareniu, budete si obliekat’ ochranné
oblecenie alebo budete pouzivat’ opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorom (SPF).

Mutdcia génu NUDTI15

Ak ste zdedili mutaciu génu NUDT15 (gén, ktory hra ulohu pri rozkladani Puri-Netholu v tele),
hrozi vam vyssie riziko infekcii a vypadavania vlasov, preto vam v takomto pripade moze dat’ lekar
nizsiu davku.

Deti a dospievajuci

U deti, najméa u deti mladsich ako Sest’ rokov alebo s nizkym indexom telesnej hmotnosti, sa ob¢as
vyskytla nizka hladina cukru v Krvi (¢astejSie potenie ako zvyc¢ajne, nevolnost, zavrat, zméitenost’
a pod.). Ak sa tento pripad vyskytne, obrat'te sa na lekara svojho diet’at’a.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas niektoré z vysSie uvedeného tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako uzijete Puri-Nethol.

Iné lieky a Puri-Nethol
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vasho lekara alebo lekarnika informujte najmé vtedy, ak uzivate niektoré z nasledujucich:

- ribavirin (pouziva sa na lieCbu virusov).

- iné cytotoxické lieky (chemoterapia — pouziva sa na liecbu nadorového ochorenia).

- alopurinol, tiopurinol, oxipurinol alebo febuxostat (pouzivaju sa na lie¢bu dny).

- olsalazin alebo mesalazin (pouziva sa na liecbu Crohnovej choroby a ¢revného problému
nazyvaného ulcer6zna kolitida).

- sulfasalazin (pouziva sa na lie¢bu reumatoidne;j artritidy alebo ulcer6znej kolitidy).

- metotrexat (pouziva sa na lieCbu nadorového ochorenia, reumatoidne;j artritidy alebo kozného
ochorenia (zavazna psoriaza)).

- infliximab (pouziva sa na lie¢bu niektorych ochoreni ¢riev (Crohnova choroba a ulcer6zna
kolitida), reumatoidnej artritidy, ankylozujucej spondylitidy alebo kozného ochorenia (zavazna
psoriaza)).

- warfarin alebo acenokumarol (pouziva sa na ,,riedenie* krvi).

- lieky na epilepsiu ako napr. fenytoin, karbamazepin. Pravdepodobne bude potrebné sledovat’
hladinu liekov na epilepsiu v krvi a v pripade potreby upravit’ davku.

Ockovanie pocas uzivania Puri-Netholu

Ak sa planujete dat’ zaoCkovat, porozpravajte sa o tom so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou
predtym, ako tak urobite. Ak uzivate Puri-Nethol, nesmiete dostat’ Ziv(i o¢kovaciu latku (proti obrne,
osypkam, mumpsu, rubeole), pokial’ vam vas lekar nepovie, Ze je to pre vas bezpe¢né. Je to kvoli
tomu, Ze niektoré oCkovacie latky mozu u vas vyvolat’ infekciu, ak sa nimi date zaockovat’ pocas
uzivania Puri-Netholu.
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Puri-Nethol a jedlo a napoje

Puri-Nethol mézete uzivat’ s jedlom alebo nala¢no, ale sposob uzivania musi byt’ pocas kazdého dia
jednotny. Vas liek uzite minimalne 1 hodinu pred alebo 2 hodiny po mlieku alebo mlie¢nych
vyrobkoch.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak planujete mat’ diet’a, neuzivajte Puri-Nethol bez toho, aby ste sa najprv poradili s lekarom.
Vzt'ahuje sa to na muzov aj Zeny. Puri-Nethol méze poSkodit’ spermie alebo vajicka. Kym vy alebo
vas partner/vasa partnerka uzivate Puri-Nethol, musite pouzivat’ spol'ahlivl antikoncepciu, aby ste
zabranili otehotneniu. MuZi aj Zeny majl pouzivat’ u¢innu antikoncepciu este najmenej 3 mesiace po
ukonceni lieCby. Ak uz ste tehotna, musite informovat’ svojho lekara skor, ako zacnete uzivat’
Puri-Nethol.

Uzivanie Puri-Netholu pocas tehotenstva mdze spdsobovat’ zavazné, nadmerné svrbenie bez vyrazky.
Moze sa u vas v rovnakom Case tiez vyskytnut’ nevolnost a strata chuti do jedla, ¢o moze naznacovat’
stav nazyvany tehotenska cholestdza (ochorenie pecene pocas tehotenstva). IThned’ sa obrat'te na svojho
lekara, pretoze tento stav moze poskodit’ vase eSte nenarodené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, Ze Puri-Nethol ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, ale
na potvrdenie tohto sa nevykonali ziadne Stadie.

Tablety Puri-Netholu obsahujua laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uZivat’ Puri-Nethol

Puri-Nethol vam moze predpisat’ iba $pecializovany lekar, ktory ma sktisenosti v liecbe nadorového
ochorenia krvi.

Ak budete uzivat’ Puri-Nethol, va§ lekar vam bude pravidelne robit’ vysetrenia krvi. Je to kvoli
kontrole poctu a typu buniek vo vasej krvi a na uistenie sa, Ze vasa pecei pracuje spravne.

Vas lekar vam tiez moze urobit’ d’alSie vysetrenia krvi alebo mocu na sledovanie ¢innosti vasich
obli¢iek a na stanovenie hladin kyseliny moc¢ovej. Kyselina mo¢ova je prirodzene sa vyskytujuca
latka, ktora sa tvori vo vasom tele a pocas uzivania Puri-Netholu sa hladiny kyseliny moc¢ovej mézu
zvysit. Vysoké hladiny kyseliny mocovej mozu poskodit’ vase oblicky.

V dosledku tychto vySetreni moze vas lekar niekedy zmenit’ vasu davku Puri-Netholu.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Je dolezité, aby ste tento liek uzivali v spravnom Case. Na Skatul’ke je
uvedené, kol’ko tabliet sa ma uzivat’ a ako Casto sa maju uzivat. Ak to na Skatul’ke nie je uvedené
alebo ak si nie ste isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka pre dospelych a deti je 2,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti kazdy den (alebo
pripadne 50 az 70 mg na m? povrchu vasho tela kazdy detl). V43 lekar vypocita a upravi vasu davku na
zaklade vasej telesnej hmotnosti, vysledkov vysetreni vasej krvi, podl'a toho ¢i uzivate alebo neuzivate
ini chemoterapiu a podl'a funkcie vasich obli¢iek a pecene.

Tablety prehltnite vcelku. Tablety nezuvajte. Tablety sa nemaju rozlamovat’ ani drvit’. Ak ste vy
alebo vas opatrovnik manipulovali s rozlomenymi tabletami, okamZite si umyte ruky.
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Puri-Nethol mézete uzivat’ s jedlom alebo nalaéno, ale vyberte si sposob, ktory ma byt pocas kazdého
dia jednotny. Vas liek uzite minimalne 1 hodinu pred alebo 2 hodiny po mlieku alebo mlie¢nych
vyrobkoch.

Je dolezité, aby ste Puri-Nethol uzivali vecer, aby bol liek u¢inne;jsi.

AK uzijete viac Puri-Netholu, ako mate

Ak uZijete viac Puri-Netholu ako mate, méZete pocit'ovat’ nevol'nost, vracat’ alebo dostat’ hnacku.
Ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo chod’te okamzite do nemocnice. Vezmite si so sebou balenie
lieku.

AK zabudnete uzit’ Puri-Nethol
Oznamte to svojmu lekarovi. Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

AK prestanete uzivat’ Puri-Nethol
Neprestavajte uzivat’ vas liek, pokial’ vam tak lekar nepovedal, inak sa vase ochorenie moze opatovne
objavit’.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa uzivania tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedDajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol’vek z tychto vedlajsich i¢inkov, obrat’te sa na svojho odborného
lekara alebo okamzZite chod’te do nemocnice:
- alergicka reakcia, prejavy mozu zahrnat’:
- kozné vyrazky,
- vysoku teplotu,
- bolest kibov,
- opuch tvare,
- kozné uzliky (erythema nodosum) (frekvencia neznadma).
- akékol'vek prejavy hortiéky alebo infekcie (bolest’ hrdla, bolest’ v tistach alebo problémy
S mocenim),
- akékol'vek neo¢akavané modriny alebo krvacanie, pretoze to méze znamenat’, ze sa tvori prilis
malo krviniek ur¢itého typu,
- ak sa nahle zaénete citit’ zle (aj pri normalne;j telesnej teplote) a mate bolest’ brucha a pocit
nevol'nosti, pretoZze moze ist’ o prejav zapalu pankreasu,
- zozltnutie ocnych bielok alebo koze (ZItacka).

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajsich u¢inkov, ktoré sa takisto mozu objavit’ pri
uzivani tohto lieku, porozpravajte sa so svojim lekarom:

VePmi Casté (postihuju viac ako 1 z 10 osob)
- pokles poctu bielych krviniek a krvnych dosti¢iek (moze sa zistit’ na zaklade vysledkov
vysSetreni Krvi).

Casté (postihuji menej ako 1 z 10 osdb)

- nauzea (nevolnost) alebo vracanie,

- poskodenie peéene (mdze sa zistit’ na zaklade vysledkov vySetreni krvi),

- pokles poctu cervenych krviniek v dosledku ¢oho mézete pocitovat’ tinavu, slabost’ alebo
dychavi¢nost’ (ide o anémiu),

- nechutenstvo,

- zapal ust (stomatitida),

- zapal pankreasu (pankreatitida) u pacientov so zapalovym ochorenim criev.
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Menej ¢asté (postihuju menej ako 1 zo 100 osob)

- bolest kibov,

- kozna vyrazka,

- horucka,

- trvalé poSkodenie peCene (nekroza pecene),

- bakterialne a virusové infekcie, infekcie spojené s neutropéniou.

Zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 1 000 osdb)

- vypadévanie vlasov,

- vredy v tGstach,

- U muzov docasne nizky pocet spermii,

- alergicka reakcia, ktord spdsobi opuch tvare,

- rozne druhy nadorovych ochoreni vratane nadorového ochorenia krvi, lymfy a nadorového
ochorenia koze,

- zapal pankreasu (pankreatitida) u pacientov s leukémiou (nadorovym ochorenim Krvi).

VePmi zriedkavé (postihujiu menej 1 z 10 000 osdb)
- iny typ leukémie ako ten, ktory sa lie¢i,
- vredy v ¢revach, priznaky mozu zahifiat’ bolest’ brucha a krvacanie.

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- zriedkavy typ nadorového ochorenia (hepatosplenicky T-bunkovy lymfom, u pacientov
S ochorenim nazyvanym zapalové ochorenie ¢riev) (pozri Cast’ 2. Upozornenia a opatrenia),

- zvySena citlivost’ na slne¢né ziarenie a UV Zziarenie sposobujica kozné reakcie,

- znizenie hladiny cukru v Krvi,

- pocit palenia alebo tfpnutia v ustach alebo na perach (zapal sliznice, stomatitida),

- popraskané alebo opuchnuté pery (cheilitida),

- nedostatok vitaminu B3 (pelagra) spojeny s lokalizovanou pigmentovanou koznou vyrazkou,
hnackou alebo zhorSenim paméti, rozumovych alebo myslienkovych schopnosti,

- znizenie hladin zrazacich faktorov.

DalSie vedPajsie u¢inky u deti
U niektorych deti sa hlasili nizke hladiny cukru v krvi (CastejSie potenie ako zvycajne, zavrat,
zmétenost’ a pod.). Vacsina deti bola vSak mladsia ako Sest’ rokov a mali nizku telesni hmotnost'.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Puri-Nethol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na baleni po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tablety Puri-Netholu uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale
na ochranu pred svetlom. Liekovku udrziavajte dokladne uzatvorenti na ochranu pred vlhkost'ou.

Ak vam lekar povie, aby ste tablety prestali uzivat, je dolezité, aby ste vSetky zvy$né tablety vratili do
lekarne, kde budu zlikvidované v stlade so smernicami o likvidacii nebezpeénych latok. Tablety si
nechajte iba na odporucanie vasho lekara.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Puri-Nethol obsahuje

- Lie¢ivo je monohydrat merkaptopurinu. Kazda tableta Puri-Netholu obsahuje 50 mg
monohydratu merkaptopurinu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény $krob, modifikovany kukuriény $krob, kyselina
stearova a stearat hore¢naty.

AKo vyzera Puri-Nethol a obsah balenia

Puri-Nethol tablety st okrtihle, svetloZltej farby s deliacou ryhou na jednej strane. Tablety su oznacené
,PT* nad deliacou ryhou a ,,50* pod deliacou ryhou a na druhej strane st hladké. Tablety su balené

Vv liekovkach obsahujtcich 25 tabliet.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, frsko

Tel: +421 233 329 930

Vyrobca

Excella GmbH & Co. KG
Nurnberger Strasse 12
90537 Feucht

Nemecko

GlaxoSmithkline Pharmaceuticals S.A
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Pol’'sko

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv http://www.sukl.sk.



http://www.sukl.sk/

