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26 de junho de 2023

CARTA AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Assunto: Purinethol® - Mercaptopurina 50 mg comprimido

Purinethol® é um medicamento registrado pela Aspen, fabricado na Alemanha e

exportado para diversos paises, incluindo o Brasil.

Devido & interrupcdo no fornecimento de um dos excipientes utilizados na fabricacdo do
medicamento, foi necessario realizar uma alteracdo em sua formulacdo para substituicdo desse
excipiente. Essa mudanca de formulacéo ja foi aprovada e implementada a partir de 2018, em mais

de 40 paises, como Alemanha, Reino Unido, Irlanda, Austrélia, Suécia, Franca.

No Brasil, a alteracdo de formulacao foi aprovada pela Anvisa em 14 de abril de 2023,
em carater excepcional, tendo em vista que estudo de bioequivaléncia conduzido no pais apresentou
um pardmetro de Concentracdo Maxima (CMax) fora da faixa de referéncia preconizada pela

Anvisa.

Assim, devido a uma possivel alteracdo do perfil farmacocinético do medicamento
Purinethol®, decorrente da mudanca de excipiente da formulacdo, orientamos aos profissionais de
saude verificarem, em conjunto com o monitoramento ja previsto em bula, a necessidade de ajuste

de dose para 0s pacientes.

Ressaltamos que a mudanca na formulacdo pode afetar a velocidade de absorcéo, e

que portanto, o médico deve estar atento a possiveis sinais de toxicidade elevada ou de

reducdo na duracdo do efeito do medicamento, para realizar os ajustes de dose gue se fizerem

necessarios.
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Solicitamos ainda que mantenham o acompanhamento e monitoramento ativo de seu
paciente e notifiqguem qualquer aumento na frequéncia e magnitude das reacdes adversas esperadas
do medicamento, descritas ou ndo na bula. A notificacdo deve ser feita por meio de formulario
especifico acessivel neste link:

https://forms.office.com/r/XsqvhCKRga

A bula aprovada do produto, contendo os alertas acima, pode ser consultada no site

eletronico ANVISA link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/a/?numeroReqistro=137640133.

Para davidas e notificagdo de eventos adversos com relacdo ao uso do produto entre em
contato com o nosso Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) através dos canais: Telefone:
0800 026 23 95, disponivel de 22 a 5° feira, das 8:30h as 17:30h e 62 feira, das 8:30h as 16:30h, e-
mail: sac@br.aspenpharma.com, whatsapp (21) 97255-4903.

Colocamo-nos a disposicao,

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
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