
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

پوري-نتول أقراص 50 ملغ
كل قرص يحتوي على Mercaptopurine 50 mg )ميركاپتوپورين 50 ملغ(

الفقرة 2 "معلومات  المستحضر: أنظر  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد 
هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 في النشرة "معلومات إضافية".

النشرة  هذه  الدواء. تحتوي  تستعمل  أن  قبل  نهايتها  حتى  بإمعان  النشرة  إقرأ 
الطبيب  إلى  إضافية، توجه  أسئلة  لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن  موجزة  معلومات  على 

أو إلى الصيدلي.
لك  بدا  لو  قد يضرهم حتى  للآخرين. فهو  تعطه  الدواء لعلاج مرضك. لا  هذا  وُصف 

أن مرضهم مشابه.
لأيّ غرض مُخصص الدواء؟  )1

.(leukemia( يُستعمل پوري-نتول لعلاج أنواع مختلفة من إبيضاض الدم
الفصيلة العلاجية: أدوية سامّة للخَلايَا المثبطة لجهاز المناعة، قرائن الپورين.

قبل إستعمال الدواء  )2
لا يجوز إستعمال الدواء:

المركبات الإضافية  أو لكل واحد من  الفعالة  إذا كنت حسّاساً )أليرجي( للمادة   ●
التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6).

إذا كنت مرضعة.  ●
لا يجوز تلقي لقاح ضد الحمى الصفراء عند تناولك لـ پوري-نتول لأن ذلك قد   ●

يكون مميتاً.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ پوري-نتول أخبر الطبيب إذا:
للحمى  لقاح  تلقيت  لقاح. إذا  تلقي  مقدماً على  كنت  إذا  مؤخراً لقاحاً أو  تلقيت   ●

الصفراء. 
للإنفلوإنزا،  لقاح حي )مثل: لقاح  تلقي  يجوز  لا  پوري-نتول، لأنه  تتناول  كنت   ●
لك. وذلك لأن  آمن  هذا  أن  الطبيب  يؤكد  آخره( حتى  للحصبة، لقاح BCG وإلى 

لقاحات معينة قد تؤدي لتلوث إذا تلقيتها أثناء العلاج بـ پوري-نتول.
لديك مشاكل في الكلية أو الكبد، لأنه يتوجب على طبيبك التأكد من سلامة أدائهما   ●

الوظيفي.
 TPMT كنت في حالة ينتج فيها جسمك كمية أقل مما ينبغي من الإنزيم المسمى  ●
إلى  يحتاج طبيبك  أن  الجائز  من  (thiopurine methyltransferase)، لأنه 

ملاءمة المقدار الدوائي.
الرجال  على  ينطبق  التحذير  لإنجاب طفل. هذا  تخطط/تخططين  أنتِ/أنت  كنت   ●
والنساء على حد سواء. قد يلحق پوري-نتول الضرر بالنطاف أو بالبويضات لديك 

)أنظر/ي فقرة "الحمل، الإرضاع والخصوبة" في النشرة(.
لديك حساسية )أليرجيا( لدواء يسمى إيموران )أزاثيوپرين( )يستعمل أيضاً لعلاج   ●

السرطان(.
مرضت أو لم تمرض بجدري الماء، الهِرْپس النُطاقِيّ أو إلتهاب الكبد الڤيروسي من   ●

نوع B )إلتهاب الكبد B - مرض كبدي الناجم عن ڤيروس(.
.(Lesch-Nyhan Syndrome( لديك إضطراب جينيّ بإسم مُتلازمة ليش-نايهان  ●
إذا كنت تتلقى علاجاً لتثبيط جهاز المناعة، قد يزيد تناول پوري-نتول من الخطورة لديك لـ:

أورام، بما في ذلك سرطان الجلد. لذلك، تجنب خلال تناول الدواء التعرض المطوّل   ●
. لضوء الشمس، إرتدِ ثياباً واقية واستعمل كريم وقاية مع عامل وقاية عالٍ

:)lymphoproliferative disorders( إضطرابات تكاثر خلايا الدم البيضاء  ●
يزيد العلاج بـ پوري-نتول من الخطورة لديك لنوع سرطان معين يسمى إضطراب   ○
تكاثُرِيٌّ لمِْفِيّ )lymphoproliferative disorder(. عندما يشمل العلاج عدد 
من الأدوية المثبطة لجهاز المناعة )بما في ذلك ثيوپورينات(، قد تؤدي هذه الحالة 

إلى الوفاة.
الخطورة  من  سوية، يزيد  تعطى  التي  المناعة  جهاز  لتثبيط  أدوية  عدة  دمج   ○
لإضطرابات في الجهاز اللمفاوي عقب تلوث ڤيروسي ]إضطرابات تكاثرية لمفية 

.](EBV( المرتبطة بڤيروس إيپشتاين-بار
قد يزيد تناول پوري-نتول من الخطورة لديك لـ:

 Macrophage Activation( تطور حالة خطيرة تسمى متلازمة تنشيط البلاعم  ●
Syndrome( )تفعيل مفرط لخلايا الدم البيضاء المرتبطة بعمليات الإلتهاب(، حيث 

يحدث عادة لدى الأشخاص الذين يعانون من أنواع معينة من إلتهاب المفاصل.
بعض المتعالجين الذين لديهم مرض إلتهابي معوي وتلقوا پوري-نتول تطور لديهم   ●
نوع نادر وعدواني من السرطان المسمى لمفومة الخلايا التائية الكبدية الطحالية 
(Hepatosplenic T-cell Lymphoma( )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية").
إن إستعمال پوري-نتول لعلاج مرض إلتهابي معوي )IBD( هو إستطباب غير مسجل.

تلوثات
عندما تكون متعالجِاً بـ پوري-نتول، فإن الخطورة لتلوثات ڤيروسية، فطرية وبكتيرية 
الجانبية".  التلوثات أكثر خطورة. أنظر أيضاً الفقرة 4 "الأعراض  تزداد، وقد تكون 
أخبر طبيبك قبل بدء العلاج إذا مرضت أو لم تمرض بجدري الماء، الهِرْپس النُطاقِيّ أو 
إلتهاب الكبد الڤيروسي من نوع B )إلتهاب الكبد B ـ مرض كبدي ناجم عن ڤيروس(. 

الأطفال والمراهقون
لوحظت أحياناً قيم منخفضة للسكر في الدم )تعرق أكثر من المعتاد، غثيان، دوار، إرتباك 
منخفض.  ذوي وزن  أو  عمر 6 سنوات  دون  أطفال  الأطفال، خاصة  وما شابه( لدى 

تحدث مع طبيب طفلك إذا حدث هذا الأمر. 

فحوصات دم 
قد يؤثر العلاج بـ پوري-نتول على نخاع العظم لديك. وهذا يعني أنه من المحتمل أن 
يكون في دمك عدد أقل من خلايا الدم البيضاء، الصفيحات الدموية وخلايا الدم الحمراء 
)أقل شيوعاً(. في بداية العلاج سيوجهك الطبيب إلى إجراء فحوص دم يومية وخلال 
العلاج على الأقل فحص أسبوعي، وهذا لمراقبة نسب هذه الخلايا في دمك. إذا توقفت عن 
العلاج في وقت مبكر بما فيه الكفاية، فإن نسب خلايا الدم ستعود إلى القيم الطبيعية.

وظائف الكبد
لـ پوري-نتول تأثير سام على الكبد لديك. لذلك، سوف يوجهك الطبيب إلى فحوصات 
أو  كبدي  لديك مرض  بـ پوري-نتول. إذا وجد  العلاج  الكبد خلال  لوظائف  أسبوعية 
إذا كنت تتناول أدوية أخرى التي يمكن أن تؤثر على الكبد لديك، فسوف ترتفع وتيرة 
الجلد )يرقان(  في  أو  العينين  بياض  في  إصفرار  كنت تلاحظ وجود  الفحوصات. إذا 
يجب تبليغ الطبيب فوراً بذلك، وذلك لأنه من المحتمل بأن تكون هنالك حاجة لإيقاف 

فوري للعلاج بـ پوري-نتول.
النيكوتينيك( في  النياسين )حمض  في  حاد  نقص  عن  ناجم  پلاغرا ]مرض 

خلايا الجسم[
تحدث مع طبيبك حالاً إذا كنت تعاني من إسهال، طفح موضعي صباغي )إلتهاب الجلد 
كفاءات  في  أو  النتائج  إستخلاص  على  القدرة  الذاكرة، في  ـ dermatitis(، ضعف 
التفكير الأخرى )خرف ـ dementia(، لأن هذه الأعراض يمكن أن تشير إلى نقص 
لك  أن يصف  المرجح  النيكوتينيك/پلاغرا(. من  في حمض  ڤيتامين B3 )نقص  في 
طبيبك إضافات من الڤيتامينات )نياسين/نيكوتيناميد( للمساعدة في علاج هذه الحالة.

)UV( الشمس والضوء فوق البنفسجي
 .(UV( خلال فترة تناول پوري-نتول، فإنك حساساً أكثر للشمس والضوء فوق البنفسجي
 ،)UV( البنفسجي التأكد من أنك تحد من تعرضك لضوء الشمس وللضوء فوق  يجب 

إرتدِ ملابس واقية وإستعمل كريم وقاية ذو عامل وقاية مرتفع.
إذا لم تكن متأكداً فيما إذا كان المذكور أعلاه ينطبق عليك، توجه إلى الطبيب أو الصيدليّ 

قبل تناول پوري-نتول.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبية وإضافات غذائية، أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. خاصة إذا كنت تتناول:

ريباڤيرين )لعلاج التلوثات الڤيروسية(.  ●
أدوية أخرى سامّة للخلايا )علاج كيميائي لعلاج السرطان(.  ●

ألوپورينول، ثيوپورينول، أوكسيپورينول، أو فيبوكسوستات )لعلاج النقرس(.  ●
أولسالازين أو ميسالازين )لعلاج مرض كرون ومشكلة في الأمعاء تسمى إلتهاب   ●

القولون التقرحي(.
وماتويديّ أو إلتهاب القولون التقرحي(. سولفاسالازين )لعلاج إلتهاب المفاصل الرُّ  ●
 (psoriasis( الصَدَفِيَّة وماتويديّ أو  الرُّ المفاصل  إلتهاب  ميثوتريكسات ]لعلاج   ●

الشديدة[.
المفاصل  إلتهاب  التقرحي،  القولون  وإلتهاب  داء كرون  إينفليكسيماب ]لعلاج   ●

الرّوماتويديّ، إلتْهِاب الفَقارِ الرثياني أو الصَدَفِيَّة )psoriasis( الشديدة[.
وارفارين أو أسينوكومارول )acenocoumarol( – مُضادات تخثر )لتمييع الدّم(.  ●

أدوية مضادة للإختلاجات مثل فينيتوئين، كاربامازيپين. من الجائز أن يتطلب الأمر   ●
مراقبة مستويات الأدوية المضادة للإختلاجات في الدم وملاءمة مقدارها الدوائي 

إذا دعت الحاجة. 
إستعمال اللقاحات خلال فترة تناول پوري-نتول

تتلقى  أن  يجوز  أولاً. لا  الممرضة  أو  الطبيب  لقاح، إستشر  تلقي  مقدماً على  كنت  إذا 
لقاح حي عندما تتناول پوري-نتول )مثل: پوليو، الحصبة، النكاف والحصبة الألمانية( 
حتى يؤكد الطبيب أن هذا آمن لك، لأن لقاحات معينة قد تؤدي لتلوث إذا تلقيتها أثناء 

العلاج بـ پوري-نتول.
إستعمال الدواء والطعام

أنظر الفقرة 3 "كيفية إستعمال الدواء؟".
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت أنت/أنتِ تخطط/تخططين لإنجاب طفل، فلا يجوز تناول پوري-نتول بدون 
إستشارة طبيبك أولاً. ينطبق هذا التحذير على الرجال وعلى النساء على حد سواء. 

قد يضر پوري-نتول بالنطاف أو البويضات لديك.
إستعمل وسيلة منع حمل موثوقة لتجنب حدوث حمل إذا كنت تتناول أنت أو زوجتك 
پوري-نتول. يتوجب على الرجال وعلى النساء على حد سواء مواصلة إستعمال وسيلة 
منع حمل ناجعة لمدة 3 أشهر على الأقل بعد إنتهاء العلاج. إذا كنت حالياً حامل، فعليك 
التحدث مع طبيبك قبل تناول پوري-نتول. يتوجب على الإمرأة الحامل أو الإمرأة التي 

تخطط للحمل أو المرضعة بعدم ملامسة المستحضر پوري-نتول.
لا يجوز الإرضاع خلال فترة إستعمال پوري-نتول. إستشيري طبيبك، الصيدلي الخاص 

بك أو القابلة الخاصة بك.
السياقة وإستعمال الماكنات

من غير المتوقع أن يؤثر پوري-نتول على القدرة لديك على السياقة أو إستعمال الماكنات، 
لكن لم يتم إجراء دراسات لتأكيد ذلك.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
لسكريات  بأنك حساس  الطبيب  لك  قال  لاكتوز. إذا  على  پوري-نتول  أقراص  تحتوي 

معينة، توجه إلى الطبيب قبل إستعمال الدواء.
كيفية إستعمال الدواء؟  )3

يجب أن يُعطى پوري-نتول لك فقط بأمر طبيب أخصائي لعلاج أمراض الدم.
يجب إستعمال المستحضر دائماً وفقاً لتعليمات الطبيب. عليك التحقق مع الطبيب أو الصيدلي 

إذا لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פורי-נתול טבליות 50 מ״ג
כל טבליה מכילה Mercaptopurine 50 mg )מרקאפטופורין 

50 מ״ג(
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 2 ״מידע 
חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 בעלון ״מידע 

נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון 
זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, 

פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. 

היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
למה מיועדת התרופה?  .1

פורי-נתול משמשת לטיפול בסוגים שונים של לוקמיה.
קבוצה תרפויטית: תרופות ציטוטוקסיות המדכאות את מערכת 

החיסון, אנאלוגים של פורין.
לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה:
אחד  לכל  או  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה  אם   ●
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6(.

אם הינך מניקה.  ●
נוטל  כשהנך  צהובה  קדחת  נגד  בחיסון  להתחסן  אין   ● 

פורי-נתול מאחר שזה עלול להיות קטלני.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בפורי-נתול ספר לרופא אם:
חוסנת לאחרונה או אם הנך עומד לקבל חיסון. אם חוסנת   ●

בחיסון לקדחת צהובה.
אתה נוטל פורי-נתול, מאחר שאין להתחסן בחיסון חי )כגון:   ●
חיסון לשפעת, לחצבת, חיסון BCG וכו׳( עד שרופא יאשר 
שזה בטוח עבורך. זאת מכיוון שחיסונים מסוימים עלולים 
לגרום לזיהום אם אתה מקבל אותם בזמן הטיפול בפורי-נתול.
יש לך בעיות בכליה או בכבד, מאחר שהרופא שלך יצטרך   ●

לבדוק שתפקודם תקין.
הנך במצב בו גופך מייצר כמות קטנה מדי של האנזים שנקרא   ●
thiopurine methyltransferase( TPMT(, מאחר שייתכן 

שהרופא שלך יצטרך להתאים את המינון.
את/ה מתכננ/ת להביא ילד. אזהרה זו חלה על גברים ונשים   ●
כאחד. פורי-נתול עלולה לפגוע בזרע או בביציות שלך )ראה/י 

סעיף ״הריון, הנקה ופוריות״ בעלון(.
יש לך רגישות )אלרגיה( לתרופה בשם אימוראן )אזאתיופרין(   ●

)משמשת גם לטיפול בסרטן(.
חלית או לא חלית באבעבועות רוח, שלבקת חוגרת או דלקת   ●
B – מחלת כבד הנגרמת  B )הפטיטיס   כבד נגיפית מסוג 

על ידי נגיף(.
 Lesch-Nyhan( יש לך הפרעה גנטית בשם תסמונת לש-נייהאן  ●

.)Syndrome
אם הנך מקבל טיפול לדיכוי מערכת החיסון, נטילת פורי-נתול 

עשויה להגביר את הסיכון שלך ל:
גידולים, כולל סרטן העור. לכן, במהלך נטילת התרופה הימנע   ●
מחשיפה ממושכת לאור השמש, לבש ביגוד מגן והשתמש 

בקרם הגנה עם מקדם הגנה גבוה.
 lymphoproliferative( הפרעות ריבוי תאי הדם הלבנים  ●

:)disorders
הטיפול בפורי-נתול מגביר את הסיכון שלך לסוג סרטן מסוים   ○
 lymphoproliferative( הנקרא לימפופרוליפרטיב דיסאורדר
disorder(. כאשר הטיפול כולל מספר תרופות המדכאות 
את מערכת החיסון )כולל תיופורינים(, מצב זה עלול להוביל 

למוות.
שילוב של מספר תרופות לדיכוי מערכת החיסון הניתנות   ○
יחד, מעלה את הסיכון להפרעות במערכת הלימפה עקב 
זיהום נגיפי ]הפרעות ריבוי לימפוציטים הקשורות לנגיף 

.])EBV( אפשטיין-בר
נטילת פורי-נתול עלולה להגביר את הסיכון שלך ל:

התפתחות של מצב חמור הנקרא תסמונת שפעול מקרופאג׳   ●
)Macrophage Activation Syndrome( )הפעלה יתרה של 
תאי דם לבנים הקשורים בתהליכי דלקת(, אשר בדרך כלל 
מתרחש באנשים הסובלים מסוגים מסוימים של דלקת מפרקים.
המעי  של  דלקתית  מחלה  להם  שיש  מהמטופלים  חלק   ●
וקיבלו פורי-נתול פיתחו סוג נדיר ותוקפני של סרטן הנקרא 
 Hepatosplenic T-cell( T הפטוספלניק לימפומה של תאי

Lymphoma( )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(.
 )IBD( שימוש בפורי-נתול לטיפול במחלה דלקתית של המעי

הינו התוויה לא רשומה.
זיהומים

נגיפיים,  לזיהומים  בפורי-נתול, הסיכון  הנך מטופל  כאשר 
פטרייתיים וחיידקיים הוא מוגבר, והזיהומים יכולים להיות 

חמורים יותר. ראה גם סעיף 4 ״תופעות לוואי״.
ספר לרופא שלך לפני תחילת הטיפול אם חלית ואם לא חלית 
 B באבעבועות רוח, שלבקת חוגרת או דלקת כבד נגיפית מסוג

)הפטיטיס B – מחלת כבד הנגרמת על ידי נגיף(.
ילדים ומתבגרים

ערכים נמוכים של סוכר בדם )הזעה יותר מהרגיל, בחילה, 
סחרחורת, בלבול וכו׳( נצפו לעיתים אצל ילדים, בעיקר בילדים 

מתחת לגיל 6 או בעלי משקל נמוך.
דבר עם הרופא של ילדך אם זה קורה.

בדיקות דם
טיפול בפורי-נתול עלול להשפיע על מח העצם שלך. זה אומר 
שייתכן שיהיה בדמך מספר מופחת של תאי דם לבנים, טסיות 
ותאי דם אדומים )פחות נפוץ(. בתחילת הטיפול הרופא יפנה אותך 
לבצע בדיקות דם יומיות ובמהלך הטיפול לפחות בדיקה שבועית, 
זאת על מנת לנטר את רמות תאים אלה בדמך. אם הנך מפסיק את 
הטיפול מספיק מוקדם, רמות תאי הדם יחזרו לערכים נורמליים.

תפקודי כבד
הרופא  לכן,  שלך.  הכבד  על  רעילה  השפעה  לפורי-נתול 
 יפנה אותך לבדיקות תפקודי כבד שבועיות במהלך הטיפול 
בפורי-נתול. אם יש לך מחלת כבד או אם אתה לוקח תרופות אחרות 
שיכולות להשפיע על הכבד שלך, תדירות הבדיקות תגדל. אם 
אתה שם לב להצהבה של הלבן בעיניים או של העור )צהבת( יש 
לדווח על כך מיידית לרופא, מאחר שייתכן שיהיה צורך בהפסקה 

מיידית של הטיפול בפורי-נתול.
פלגרה ]מחלה הנגרמת מחוסר קיצוני של ניאצין )חומצה 

ניקוטינית( בתוך תאי הגוף[
שוחח עם הרופא שלך מיד אם הנך סובל משלשול, פריחה 
מקומית פיגמנטית )דרמטיטיס – דלקת עור(, ירידה בזיכרון, 
 ביכולת להסקת מסקנות או בכישורי חשיבה אחרים )דמנציה – 
שיטיון(, מאחר שתסמינים אלה יכולים להצביע על מחסור בויטמין 
B3 )מחסור בחומצה ניקוטינית/פלגרה(. סביר להניח שהרופא 
שלך ירשום לך תוספים של ויטמינים )ניאצין/ניקוטינאמיד( כדי 

לסייע בטיפול במצב זה.
)UV( שמש ואור אולטרה-סגול

ולאור  לשמש  יותר  רגיש  הנך  פורי-נתול,  נטילת   במהלך 
אולטרה-סגול )UV(. יש לוודא שאתה מגביל את חשיפתך לאור 
השמש ולאור אולטרה-סגול )UV(, לבש ביגוד מגן והשתמש 

בקרם הגנה עם מקדם הגנה גבוה.
אם אינך בטוח אם המצוין מעלה חל עליך, פנה לרופא או לרוקח 

לפני נטילת פורי-נתול.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
ריבאווירין )לטיפול בזיהומים נגיפיים(.  ●

תרופות ציטוטוקסיות אחרות )כימותרפיה לטיפול בסרטן(.  ●
אלופורינול, תיופורינול, אוקסיפורינול או פבוקסוסטאט )לטיפול   ●

בשיגדון(.
אולסאלזין או מסאלאזין )לטיפול במחלת קרוהן ובבעיה במעי   ●

שנקראת דלקת כיבית של המעי הגס(.
סולפאסאלזין )לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית או בדלקת   ●

כיבית של המעי הגס(.
מתוטרקסאט ]לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית או בספחת   ●

)פסוריאזיס( חמורה[.
אינפליקסימאב ]לטיפול במחלת קרוהן ובדלקת כיבית של   ●
המעי הגס, בדלקת מפרקים שגרונית, בדלקת חוליות מקשחת 

או בספחת )פסוריאזיס( חמורה[.
וארפרין או אצנוקומרול )acenocoumarol( – נוגדי קרישה   ●

)לדילול הדם(.
תרופות נוגדות-פירכוסים כגון פניטואין, קארבאמאזפין. ייתכן   ●
שיהיה צורך בניטור הרמות של תרופות נוגדות-פירכוסים בדם 

והתאמת המינון שלהן אם יידרש.
שימוש בחיסונים בעת נטילת פורי-נתול

אם הנך עומד להתחסן, היוועץ קודם ברופא או באחות. כאשר 
אתה נוטל פורי-נתול אין להתחסן בחיסון חי )כגון: פוליו, חצבת, 
חזרת ואדמת( עד שרופא יאשר שזה בטוח עבורך, מכיוון שחיסונים 
מסוימים עלולים לגרום לזיהום אם הנך מקבל אותם במהלך 

הטיפול בפורי-נתול.
שימוש בתרופה ומזון

ראה סעיף 3 ״כיצד תשתמש בתרופה?״.
הריון, הנקה ופוריות

אם את/ה מתכננ/ת להביא ילד, אין ליטול פורי-נתול ללא התייעצות 
תחילה עם הרופא שלך. אזהרה זו חלה על גברים ונשים כאחד. 

פורי-נתול עלול לפגוע בזרע או בביציות שלך.
השתמש באמצעי מניעה מהימן בכדי למנוע הריון אם אתה או בת 
זוגך נוטלים פורי-נתול. על גברים ונשים כאחד להמשיך להשתמש 
באמצעי מניעה יעיל למשך 3 חודשים לפחות לאחר סיום הטיפול. 
אם הינך כבר בהריון, עלייך לשוחח עם הרופא שלך לפני נטילת 
פורי-נתול. על אישה בהריון או אישה שמתכננת הריון או מניקה 

לא לבוא במגע עם התכשיר פורי-נתול.
אין להניק בזמן השימוש בפורי-נתול. התייעצי עם הרופא, הרוקח 

או המיילדת שלך.
נהיגה ושימוש במכונות

אין זה צפוי שפורי-נתול תשפיע על היכולת שלך לנהוג או להשתמש 
במכונות, אך לא נערכו מחקרים המאששים זאת.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
טבליות פורי-נתול מכילות לקטוז. אם הרופא אמר לך כי אתה 

רגיש לסוכרים מסוימים, פנה לרופא לפני השימוש בתרופה.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

פורי-נתול צריכה להינתן לך רק בהוראת רופא מומחה לטיפול 
במחלות דם.

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון ייקבע 
באופן אינדיבידואלי ותלוי בטיפולים אחרים הניתנים לחולה. 

חשוב להקפיד על נטילת התרופה בזמנים הקצובים.
יש ליטול את התרופה לפחות שעה לפני או 3 שעות אחרי   ●

האוכל או שתיית חלב.
יש לבלוע את התרופה בשלמותה עם כוס מים.  ●

קו החצייה המצוי על גבי הטבליה איננו מיועד לחציית   ●
הטבליה. לא מומלץ לחצות, לכתוש או ללעוס את הטבליות.

התכשיר הינו ציטוטוקסי.
שטפו ידיים מיד אם אתה או המטפל שלך באים במגע עם טבליות 

שבורות.
בדיקות ומעקב

בתקופת הטיפול בפורי-נתול הרופא יבצע בדיקות דם שגרתיות. 
זאת על מנת לבדוק את ספירת התאים בדם שלך ואת תפקודי הכבד.
ייתכן שהרופא יבצע בדיקות דם ושתן אחרות על מנת לעקוב 
אחרי רמת חומצה אורית )חומצת שתן( שיכולה לעלות בזמן 
הטיפול בפורי-נתול. ייתכן שהרופא ישנה את המינון במהלך 

הטיפול בהתאם לתוצאות הבדיקות.
בחולים מבוגרים – בהתאם לתוצאות תפקודי הכליות והכבד   ●

תיתכן הפחתה במינון.
בחולים עם בעיות כליות או כבד – תיתכן הפחתה במינון.  ●

במידה ויש לך חוסר באנזים TPMT – תיתכן הפחתה במינון.  ●
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר אתה עלול להרגיש בחילה, להקיא או לשלשל. 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד או מישהו אחר מן 
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את 

אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הקצוב, דווח לרופא המטפל. אין 
ליטול מנה כפולה בכדי לפצות על מנה שנשכחה.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל 
שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא 

התייעצות עם הרופא.
והמנה  התווית  את  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול   אין 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 

ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש בפורי-נתול עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות מיד לרופא המומחה שלך או לבית החולים אם מופיע 

כל אחד מהתסמינים הבאים:
תגובה אלרגית – הסימנים עלולים לכלול:  ●

פריחות בעור  ●
חום גבוה  ●

כאבי מפרקים  ●
פנים נפוחות  ●

סימנים כלשהם של חום או זיהום )כאב גרון, כאב בפה או   ●
בעיות בדרכי השתן(.

חבורה או דימום בלתי צפויים כלשהם, מאחר שזה יכול   ●
להצביע על ייצור מופחת של תאי דם מסוג מסוים.

אם אתה מרגיש לא טוב באופן פתאומי )אפילו אם חום   ●
גופך תקין( ויש לך כאב בטן ובחילה, מאחר שזה עלול 

להיות סימן של דלקת בלבלב.
הצהבה של הלובן בעיניים או של העור )צהבת(.  ●

 )erythema nodosum – קשריות בעור )אדמנת קשרית  ●
)השכיחות לא ידועה(.

התייעץ עם הרופא אם מופיעה אצלך אחת מתופעות הלוואי 
הבאות, העלולות להתרחש עם התכשיר:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – מופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מעשרה

ירידה חדה במספר תאי הדם הלבנים וטסיות הדם )עשויה   ●
להופיע בבדיקות דם(

תופעות לוואי שכיחות )common( – מופיעות ב- 1-10 
משתמשים מתוך 100
בחילות או הקאות  ●

פגיעה בכבד – ייתכן שתופיע בבדיקות דם  ●
ירידה חדה במספר תאי הדם האדומים שעלולה לגרום לך   ●

להיות עייף, חלש או עם קושי בנשימה )נקרא אנמיה(
אובדן תאבון  ●

דלקת בפה )סטומטיטיס(  ●
דלקת בלבלב )פנקראטיטיס( במטופלים עם מחלת מעי דלקתית  ●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – מופיעות 

ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000
כאבי מפרקים  ●

פריחה בעור  ●
חום  ●

נזק בלתי הפיך לכבד )נמק של הכבד(  ●
זיהומים חיידקיים ונגיפיים, זיהומים הקשורים לנויטרופניה   ●

)ירידה חריגה של מספר תאי הדם הלבנים במחזור הדם(
תופעות לוואי נדירות )rare( – מופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 10,000
נשירת שיער  ●
כיבים בפה  ●

בגברים: ספירת זרע נמוכה באופן זמני  ●
תגובה אלרגית הגורמת לפנים נפוחות  ●

סוגים שונים של סרטן כולל סרטן הדם, לימפה ועור  ●
דלקת בלבלב )פנקראטיטיס( במטופלים עם סרטן הדם )לוקמיה(  ●
תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( – מופיעות בפחות 

ממשתמש אחד מתוך 10,000
סוג שונה של סרטן הדם )לוקמיה( מזה המטופל  ●

כיבים במעיים, התסמינים עשויים לכלול כאבי בטן ודימום  ●
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )טרם נקבעה(

 T סוג נדיר של סרטן – הפטוספלניק לימפומה של תאי   ●
)Hepatosplenic T-cell Lymphoma( במטופלים הסובלים 
ממצב הנקרא מחלת מעי דלקתית )ראה סעיף 2 ״אזהרות 

מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(
רגישות מוגברת לאור השמש ולאור אולטרה-סגול )UV( הגורמת   ●

לתגובות בעור
פלגרה )מחסור בויטמין B3 – ניאצין( הקשור לפריחה פיגמנטית;   ●

שלשול או אובדן זיכרון
ירידה ברמות הסוכר בדם  ●

תופעות לוואי נוספות בילדים
רמות נמוכות של סוכר בדם )הזעה יותר מהרגיל, בחילה, סחרחורת, 
בלבול וכו׳( דווחו בקרב מספר ילדים הנוטלים פורי-נתול. שכיחות 
התופעה אינה ידועה, אך מרבית הילדים היו מתחת לגיל 6 ובעלי 

משקל נמוך.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  ״דיווח  הקישור  על  לחיצה 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא   תרופתי״ 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות הכתובת 
Padagis.co.il :הבאה

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום   ●
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ●
המופיע על גבי אריזת הקרטון והתווית של הבקבוק. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן מתחת ל- 25ºC, במקום יבש. סגור היטב את   ●

הבקבוק.
במידה והרופא שלך מורה על הפסקת הטיפול, חשוב להחזיר   ●
את כל שאריות התרופה לרוקח על מנת שיוכל להשליך אותן 
על פי ההנחיות להשלכת חומרים מסוכנים. השאר אצלך את 

שארית התרופה רק על פי הנחייה מפורשת מהרופא.
מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:  ●
 Lactose monohydrate, maize starch, modified maize  
starch, magnesium stearate, stearic acid.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  ●
טבליות עגולות וקמורות בצבע צהוב בהיר, עם קו )שאינו   
משמש לחצייה( בצד אחד, כאשר מעל הקו מסומן PT ומתחתיו 
מסומן 50, ללא סימון בצד השני, בבקבוק זכוכית המכיל 25 

טבליות.
בעל הרישום וכתובתו: פאדאגיס ישראל סוכנויות בע״מ,   ●

רח׳ רקפת 1, שוהם.
שם היצרן וכתובתו: אספן פרמה טריידינג בע״מ, דאבלין,   ●

אירלנד.
נערך בספטמבר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.  ●

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד   ●
הבריאות: 3344.22532

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר.   ●
על אף זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.
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الجرعة  تحديد  فقط. سيتم  الطبيب  قبل  من  تحددان  العلاج  الدوائية وطريقة  الجرعة 
الدوائية بشكل فردي وإعتماداً على العلاجات الأخرى التي تُعطى للمريض. من المهم 

الحرص على تناول الدواء في أوقات منتظمة.
يجب تناول الدواء ساعة على الأقل قبل أو 3 ساعات بعد الأكل أو شرب الحليب.  ●

يجب بلع الدواء بكامله مع كوب من الماء.  ●
خط الشطر الموجود على القرص غير مخصص لشطر القرص. لا يوصى بشطر،   ●

سحق أو مضغ الأقراص.
المستحضر سام للخلايا

يجب غسل اليدين حالاً إذا لامست أنت أو المعالج الخاص بك أقراص مكسورة.
الفحوصات والمتابعة

الطبيب فحوصات دم روتينية. وهذا  العلاج بـ پوري-نتول سوف يجري  خلال فترة 
بإجراء  الطبيب  يقوم  أن  المحتمل  الكبد. من  الخلايا في دمك ووظائف  تعداد  لفحص 
يمكن  البول( الذي  اليوريك )حمض  نسبة حمض  لمتابعة  أخرى  وبول  دم  فحوصات 
العلاج  الدوائية خلال  الجرعة  الطبيب  بـ پوري-نتول. قد يغير  أثناء العلاج  أن يرتفع 

وفقاً لنتائج الفحوصات:
الدوائية وفقاً لنتائج وظائف  الجرعة  الجائز خفض  البالغين – من  المرضى  لدى   ●

الكلى والكبد.
لدى المرضى مع مشاكل في الكلى أو الكبد – من الجائز خفض الجرعة الدوائية.  ●

إذا كان لديك نقص في إنزيم TPMT – من الجائز خفض الجرعة الدوائية.  ●
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر
إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة قد تشعر بغثيان، تتقيأ أو يحصل لديك إسهال. إذا تناولت 
مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل أو شخص آخر بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى 

الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر عبوة الدواء معك.
إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المُحدد، أبلغ الطبيب المعالجِ. لا يجوز تناول جرعة 
دوائية مضاعفة للتعويض عن الجرعة الدوائية المنسية.

إذا توقفت عن تناول الدواء
يجب المداومة على العلاج كما أوصي به من قِبل الطبيب. حتى لو طرأ تحسن على حالتك 

الصحية، لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة 
الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة لها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية  )4
كما بكل دواء، قد يسبب إستعمال پوري-نتول أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قراءة قائمة الأعراض الجانبية. من المحتمل ألا تعاني أيّاً منها.
إذا  المستشفى  إلى  أو  بك  الخاص  الأخصائي  الطبيب  فوراً إلى  التوجه  يجب 

التالية: ظهرت إحدى الأعراض 
ردّ فعل تحسّسي ـ العلامات قد تشمل:  ●

طفح جلدي  ●
سخونة مرتفعة  ●

آلام في المفاصل  ●
إنتفاخ الوجه  ●

في  أو مشاكل  الفم  في  الحنجرة، ألم  في  تلوث )ألم  أو  لسخونة  أي علامات   ●
المسالك البولية(.

إنتاج خلايا  قلة  أن يدل على  أو نزف غير متوقعين، لأن ذلك يمكن  أي كدمة   ●
دم من نوع معين. 

إذا شعرت بسوء بشكل مفاجئ )حتى ولو كانت حرارة جسمك سليمة( ولديك   ●
ألم في البطن وغثيان، لأن ذلك قد يكون علامة لإلتهاب البنكرياس.

إصفرار بياض العينين أو الجلد )يرقان(.  ●
عقدة ـ erythema nodosum( )الشيوع  الجلد )حمامى  في  عقيدات   ●

غير معروف(.
عند  تحدث  قد  التالية، التي  الجانبية  الأعراض  إحدى  لديك  إذا ظهرت  الطبيب  إستشر 

إستعمال المستحضر:
أعراض جانبية شائعة جداً )very common( ـ تظهر لدى أكثر من مستعمل 

واحد من عشرة
في  يظهر  الدموية )قد  البيضاء والصفيحات  الدم  خلايا  عدد  في  حاد  إنخفاض   ●

فحوص الدم(
أعراض جانبية شائعة )common( - تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100

غثيان أو تقيؤات  ●
تضرر الكبد ـ من الجائز أن يظهر في فحوص الدم  ●

إنخفاض حاد في عدد خلايا الدم الحمراء الأمر الذي قد يسبب لك الإرهاق، الضعف   ●
أو صعوبة في التنفس )يسمى فقر الدم(

فقدان الشهية للطعام  ●
(stomatitis( إلتهاب في الفم  ●

إلتهاب في البنكرياس )Pancreatitis( لدى متعالجين لديهم مرض معوي إلتهابي  ●
لدى 10-1 مستعملين  أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( - تظهر 

من بين 1,000
آلام في المفاصل  ●

طفح جلدي   ●

سخونة  ●
ضرر غير عكوس للكبد )نخر الكبد(  ●

العدلات )إنخفاض حاد في عدد  تلوثات جرثومية وڤيروسية، تلوثات تتعلق بقلة   ●
خلايا الدم البيضاء في الدورة الدموية(

أعراض جانبية نادرة )rare( - تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000
تساقط الشعر  ●

تقرحات في الفم  ●
لدى الرجال: تعداد منخفض بشكل مؤقت للنطاف  ●

رد فعل تحسسي الذي يؤدي إلى إنتفاخ الوجه  ●
إنتفاخ الوجه  ●

أنواع مختلفة من السرطان بما في ذلك سرطان الدم، اللمِفا والجلد  ●
الدم  سرطان  من  يعانون  متعالجين  البنكرياس )Pancreatitis( لدى  إلتهاب   ●

)لوكيميا(
واحد  أقل من مستعمل  لدى  نادرة جداً )very rare( - تظهر  أعراض جانبية 

من بين 10,000
نوع مختلف لسرطان الدم )leukemia) عن ذلك الذي يتم علاجه.  ●

قرحات في الأمعاء، قد تشمل الأعراض آلام في البطن ونزيف.  ●
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )لم يحدد بعد(

 Hepatosplenic( نوع نادر من السرطان ـ لمفوما الخلايا التائية الكبدية الطحالية  ●
يعانون من حالة تسمى مرض معوي  متعالجين  T-cell Lymphoma( لدى 

إلتهابي )أنظر الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء")
يؤدي  الذي  البنفسجي )UV( الأمر  وللضوء فوق  التحسس لضوء الشمس  تزايد   ●

إلى ردود فعل جلدية
پلاغرا )نقص في ڤيتامين B3 ـ نياسين( المتعلق بطفح صباغي؛ إسهال أو فقدان   ●

الذاكرة
إنخفاض في نسب السكر في الدم   ●

أعراض جانبية إضافية لدى الأطفال 
المعتاد، غثيان، دوار، إرتباك  من  أكثر  الدم )تعرق  في  السكر  إنخفاض نسب  بلغ عن 
العرض  پوري-نتول. إن شيوع هذا  يتناولون  الذين  الأطفال  وما شابه( لدى عدد من 

غير معروف، لكن غالبية الأطفال كانوا تحت عمر 6 سنوات وذوي وزن متدني.  
إذا ظهر عرض جانبيّ، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من 

عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

الرابط "تبليغ  على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  يمكن 
وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  دوائي" الموجود  جانبية عقب علاج  أعراض  عن 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض 

جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة، يمكن تبليغ شركة پاداچيس بواسطة العنوان التالي:
Padagis.co.il

كيفية تخزين الدواء؟  )5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول   ●
أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وبذلك تمنع التسمم. لا تسبب التقيؤ بدون 

تعليمات صريحة من الطبيب.
يظهر  إنتهاء الصلاحية )exp. date( الذي  تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا   ●
على عبوة الكرتون والملصق على القنينة. يشير تاريخ إنتهاء الصلاحية إلى اليوم 

الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية، في مكان جاف. أغلق القنينة بإحكام.  ●

الدواء  تبقى من  ما  إعادة جميع  المهم  العلاج، فمن  بالتوقف عن  أمرك طبيبك  إذا   ●
إلى الصيدليّ حتى يتمكن من التخلص منها بموجب تعليمات التخلص من المواد 

الخطرة. إحتفظ بباقي الدواء لديك فقط بموجب تعليمات صريحة من الطبيب.
معلومات إضافية  )6

إضافة إلى المادة الفعالة يحتوي الدواء أيضاً على:  ●
Lactose monohydrate, maize starch, modified maize starch, 
magnesium stearate, stearic acid.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:  ●
للشطر(  يستخدم  لا  فاتح، مع خط )حيث  أصفر  بلون  أقراص مستديرة ومحدبة   
بجانب واحد، حيث مُعلمّ PT فوق الخط ومن تحته مُعلمّ 50 ولا توجد علامة في 

الجانب الثاني، في قنينة زجاجية التي تحتوي على 25 قرصاً.
صاحب الإمتياز وعنوانه: وكالات پاداچيس إسرائيل م.ض.، شارع راكيفيت 1،   ●

شوهم.
إسم المنتج وعنوانه: أسپنِ فارما تريدينچ م.ض.، دبلن، إيرلندا.  ●

تم إعدادها في نيسان 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.  ●
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 3344.22532  ●

للتبسيط وتسهيل القراءة، صيغت هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك،   ●
فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

Patient Package insert in accOrDance  
WitH tHe PHarmacists’ regUlatiOns 

(PreParations) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Puri-nethol tablets 50 mg
Each tablet contains mercaptopurine 50 mg
Inactive ingredients and allergens in the preparation: see section 
2 “important information about some of the ingredients of 
the medicine” and section 6 in the leaflet “Further information”.
read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further question , refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to other . It may harm them, even if it 
seems to you that their ailment is similar.

1. WHat is tHe meDicine intenDeD FOr?
Puri-Nethol is used to treat various types of leukemia.
therapeutic group: Cytotoxic immunosuppressive medicine , 
purine analogues.

2. BeFOre Using tHe meDicine

Do not use the medicine:
• if you are sensitive )allergic( to the active ingredient or to any 

of the additional ingredients contained in the medicine (see 
section 6).

• if you are breastfeeding.
• you should not be vaccinated with the yellow fever vaccine 

while taking Puri-Nethol, as it may be lethal.

special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Puri-nethol, tell the doctor if:
• You were recently vaccinated or are about to be vaccinated. If 

you have been vaccinated with the yellow fever vaccine. 
• You take Puri-Nethol, you should not have a live vaccine )such as: 

flu, measles, BCG vaccines, etc.) until the doctor confirms that 
this is safe for you. This is because certain vaccines may cause 
infection if you receive them during treatment with Puri-Nethol.

• You have kidney or liver problems, since your doctor will have 
to check that they are functioning properly.

• You have a condition in which your body produces amounts of 
an enzyme called TPMT (thiopurine methyltransferase) that are 
too low, as your doctor may have to adjust the dosage.

• You are planning to have a baby. This warning applies to both 
men and women. Puri-Nethol may harm your sperm or eggs 
(see “Pregnancy, breastfeeding and fertility” section in the 
leaflet).

• You have a sensitivity )allergy( to a medicine called Imuran 
(azathioprine) (also used to treat cancer).

• You have, or have not, had chickenpox, shingles or  
hepatitis B (a liver disease caused by a virus).

• You have a genetic disorder called Lesch-Nyhan Syndrome.
If you are receiving treatment to suppress the immune system, 
taking Puri-Nethol may increase your risk for:
• Tumor , including s in cancer. Therefore, during treatment with the 

medicine, avoid prolonged exposure to sunlight, wear protective 
clothing and use sunscreen with a high protection factor.

• Lymphoproliferative disorders:
∘ Treatment with Puri-Nethol increases your risk for a certain 

type of cancer called lymphoproliferative disorder. When 
the treatment includes a number of immunosuppressive 
medicines (including thiopurines), this condition may lead to 
death.

∘ A combination of multiple immunosuppres ive medicines, 
given concomitantly, increases the risk for lymphatic 
ystem disorders due to a viral infection ]Ep tein-Barr viru   

)EBV(-associated lymphoproliferative disorders[.
Taking Puri-Nethol may increase your risk for:
• Developing a severe condition called Macrophage Activation 

Syndrome (hyperactivation of white blood cells related to 
inflammation processes), which usually occurs in people 
suffering from certain types of arthritis.

• Some patients with inflammatory bowel disease who received 
Puri-Nethol developed a rare and aggressive type of cancer called 
Hepatosplenic T-cell Lymphoma (see section 4 “side effects”).

Use of Puri-Nethol for the treatment of inflammatory bowel disease 
(IBD) is an unlicensed indication.
Infections
When you are treated with Puri-Nethol, the risk of a viral, fungal 
and bacterial infections is increased, and the infections can be 
more serious. See also section 4 “side effects”.
Tell your doctor before starting treatment whether or not you have 
had chic enpox, shingles or hepatitis B (a liver disease caused 
by a virus).
children and adolescents
Low blood sugar values (sweating more than usual, nausea, 
dizzine , confusion, etc.) have sometimes been observed in 
children, primarily in children under 6 years of age or who have 
a low body weight.
Talk to your child’s doctor if this occurs.
Blood tests
Treatment with Puri-Nethol may affect your bone marrow. This 
means that you may have a lower number of white blood cells, 
platelets and red blood cells (less common) in your blood. At the 
beginning of the treatment, the doctor will refer you to do daily 
blood tests, and at least a weekly test during the treatment, this 
is in order to monitor the levels of these cells in your blood. If you 
stop the treatment early enough, the blood cell levels will return 
to normal values.
liver function
Puri-Nethol has a toxic effect on your liver. Therefore, the doctor 
will refer you for weekly liver function tests during treatment with 
Puri-Nethol. If you have a liver disease or if you are taking other 
medicines that can have an effect on your liver, the frequency of the 
tests will increase. If you notice yellowing of the whites of the eyes 
or of the skin (jaundice), report this to the doctor immediately, as it 
may be necessary to immediately stop treatment with Puri-Nethol.
Pellagra ]a disease caused by extreme niacin )nicotinic acid( 
deficiency in the cells of the body[
Talk to your doctor immediately if you experience diarrhea, 
localized pigmented rash (dermatitis), decline in your memory, 
reasoning or other thinking skills (dementia), as these symptoms 
may suggest vitamin B3 deficiency )nicotinic acid deficiency/
pellagra(. Your doctor will likely prescribe vitamin supplements 
)niacin/nicotinamide( for you to help treat this condition.
sun and UV light
While you are taking Puri-Nethol, you are more sensitive to the 
sun and UV light. You must make sure to limit your exposure to the 
sunlight and UV light, wear protective clothing and use a sunscreen 
with a high sun protection factor.
If you are not sure whether the above applies to you, refer to the 
doctor or pharmacist before taking Puri-Nethol.
Drug interactions
if you are taking, or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially if you 
are taking:
• Ribavirin )to treat viral infections(.
• Other cytotoxic medicines )chemotherapy to treat cancer(.
• Allopurinol, thiopurinol, oxypurinol or febuxostat )to treat gout(.
• Olsalazine or mesalazine )to treat Crohn’s disease and an 

intestinal problem called ulcerative colitis).
• Sulfasalazine )to treat rheumatoid arthritis or ulcerative colitis(.
• Methotrexate )to treat rheumatoid arthritis or severe psoriasis(.
• Infliximab )to treat Crohn’s disease and ulcerative colitis, 

rheumatoid arthritis, ankylosing spondylitis or severe psoriasis).
• Warfarin or acenocoumarol – anticoagulants )to thin the blood(.
• Anti-epileptic medicines such as phenytoin, carbamazepine. 

Blood levels of anti-epileptic medicines may need to be 
monitored and their dosages adjusted, if necessary.

Use of vaccines while taking Puri-nethol
If you are due to be vaccinated, consult first with the doctor or nurse. 
When you are taking Puri-Nethol, do not get vaccinated with a live 
vaccine (e.g., polio, measles, mumps and rubella) until the doctor 
confirms that this is safe for you, as certain vaccines may cause 
an infection if you receive them during treatment with Puri-Nethol.
Use of the medicine and food
See section 3 “How should you use the medicine?”.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are planning to have a baby, do not take Puri-Nethol without 
first consulting your doctor. This warning applies to both men and 
women. Puri-Nethol may harm your sperm or eggs. 
Reliable contraception must be used to avoid pregnancy whilst you 
or your partner are taking Puri-Nethol. Both men and women should 
continue to use effective contraception for at least 3 months after 
stopping treatment. If you are already pregnant, you must talk to 
your doctor before taking Puri-Nethol. Women who are pregnant 
or who are planning to be pregnant or who are breastfeeding 
should not come into contact with Puri-Nethol preparation. Do 
not breastfeed while taking Puri-Nethol. Con ult your doctor, 
pharmacist or midwife.
Driving and operating machinery
Puri-Nethol is not expected to affect your ability to drive or operate 
machinery, but no studies have been performed to confirm this.
important information about some of the ingredients of the 
medicine
Puri-Nethol tablets contain lactose. If the doctor has told you that 

you are sensitive to certain sugar , refer to the doctor before using 
the medicine.

3. HOW sHOUlD yOU Use tHe meDicine?
Puri-Nethol should only be given to you on the in truction of a 
doctor who specializes in treating blood diseases.
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about 
the dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only. The dosage will be determined individually and 
depends on other treatments being given to the patient. It is 
important to be sure to take the medicine at designated times.
• Take the medicine at least one hour before or 3 hours after food 

or drinking milk.
• Swallow the medicine whole with a glass of water.
• the score line on the tablet is not intended for halving the 

tablet. It is not recommended to halve, crush or chew the tablets.
the product is cytotoxic.
If you or your caregiver come into contact with broken tablets, wash 
the hands immediately.
tests and follow-up
During the course of treatment with Puri-Nethol, the doctor will 
perform routine blood tests. This is to check your blood cell count 
and liver function. 
The doctor may perform other blood and urine tests to monitor uric 
acid level, which can rise during treatment with Puri-Nethol. The 
doctor may change the dosage during treatment in accordance 
with the test results.
• In adult patients – the dosage may be reduced in accordance 

with the results of kidney and liver functions.
• In patients with kidney or liver problems – the dosage may be 

reduced.
• If you have a TPMT enzyme deficiency – the dosage may be 

reduced.
Do not exceed the recommended dose.
if you accidentally take a higher dosage
If you have taken an overdose you may feel nauseou , vomit or 
have diarrhea. If you have taken an overdose or if a child or anyone 
else has accidentally swallowed the medicine, refer immediately 
to the doctor or proceed to a hospital emergency room and bring 
the package of the medicine with you.
if you forget to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the designated time, tell the 
attending doctor. Do not take a double dose to compensate 
for a forgotten dose.
if you stop taking the medicine
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor. 
Even if there is an improvement in your health, do not stop the 
treatment with the medicine without consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
if you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4. siDe eFFects
As with any medicine, use of Puri-Nethol may cause side effects 
in some user . Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.
refer immediately to your specialist doctor or the hospital 
if any of the following symptoms appears:
• An allergic reaction – signs may include:

• Skin rashes 
• High fever 
• Joint pain 
• Swollen face 
• Any signs of fever or infection )sore throat, sore mouth or 

urinary problems).
• Any unexpected bruising or bleeding, as this could indicate 

low production of blood cells of a particular type.
• If you suddenly feel unwell )even if your body temperature is 

normal) and have abdominal pain and nausea, as this could 
be a sign of an inflamed pancreas.

• Yellowing of the whites of the eyes or skin )jaundice(
• Skin nodules )erythema nodosum( )frequency unknown(.

Consult the doctor if you have one of the following side effects 
which may occur with this preparation:
Very common side effects – occur in more than one in ten 
users
• A drop in the number of white blood cells and platelets )may 

show up in blood tests)
common side effects – occur in 1-10 in 100 users
• Nausea or vomiting
• Liver damage – may show up in blood tests 
• A drop in the number of red blood cells which may make you 

tired, weak or breathless (called anemia) 
• Loss of appetite
• Inflammation of the mouth )stomatitis(
• Pancreatitis in patients with inflammatory bowel disease
Uncommon side effects – occur in 1-10 in 1,000 users
• Joint pain
• Skin rash
• Fever
• Irreversible damage to the liver )hepatic necrosis(
• Bacterial and viral infections, infections associated with 

neutropenia (atypical reduction in the number of white blood 
cells in the circulation)

rare side effects – occur in 1-10 in 10,000 users
• Hair loss
• Mouth ulcers
• In men: temporary low sperm count
• Allergic reaction which results in swollen face
• Various types of cancer including blood, lymph and skin cancer
• Pancreatitis in patients with cancer of the blood )leukemia(
Very rare side effects – occur in less than one in 10,000 users
• A different type of leukemia than that which is being treated 
• Ulcers in the intestines; symptoms may include abdominal pain 

and bleeding
side effects whose frequency is unknown )not yet determined(
• A rare type of cancer – Hepatosplenic T-cell Lymphoma, in 

patients with a condition called inflammatory bowel disease (see 
section 2 “special warnings regarding use of the medicine”) 

• Increased sensitivity to sunlight and UV light causing skin 
reactions

• Pellagra )vitamin B3 – niacin deficiency( associated with 
pigmented rash; diarrhea or memory loss

• Decreased blood sugar levels
additional side effects in children
Low blood sugar levels (sweating more than usual, nausea, 
dizzine , confusion, etc.) have been reported in some children 
taking Puri-Nethol. The frequency of this effect is not known; 
however, most of the children were under the age of 6 years and 
had a low body weight.
if a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult the doctor.
reporting of side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to Padagis company via the following 
address: Padagis.co.il

5. HOW sHOUlD tHe meDicine Be stOreD?
• Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 

should be stored in a safe place out of the reach and sight of 
children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( that 
appears on the carton package and the bottle label. The expiry 
date refers to the last day of that month.

• Store below 25°C, in a dry place. Keep the bottle tightly closed.
• If your doctor instructs you to stop treatment, it is important to 

return all remaining medicine to the pharmacist so that he/she 
can dispose of it according to the guidelines for disposal of 
dangerous substances. Only keep the remainder of the medicine 
with you upon specific instruction from the doctor.

6. FUrtHer inFOrmatiOn
• in addition to the active ingredient, the medicine also 

contains:
 Lactose monohydrate, maize starch, modified maize starch, 

magnesium stearate, stearic acid.
• What the medicine looks like and contents of the package:
 Round and convex, pale yellow tablets, with a line )which is not 

used for halving) on one side, where PT is marked above the line 
and 50 is marked below it, with no marking on the other side, in 
a glass bottle containing 25 tablets.

• registration holder and address: Padagis I rael Agencies 
Ltd., 1 Rakefet St., Shoham.

• manufacturer and address: Aspen Pharma Trading Ltd., 
Dublin, Ireland.

• Revised in September 2023 according to MOH guidelines.
• Registration number of the medicine in the National Medicines 

Registry of the Ministry of Health: 3344.22532
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