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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

MERCAPTOPURINA 50 mg
Tableta

50 mg

Estuche por 3 blisteres de PVC/AL con 10 tabletas
cada uno.

ALFARMA S.A., Ciudad de Panama, Panama.
SAMARTH LIFE SCIENCES PVT, LTD, Nalagarh,

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:
Fabricante, pais:

India.
Numero de Registro Sanitario: M-13-024-L01
Fecha de Inscripcion: 25 de febrero de 2013
Composicion:
Cada tableta contiene:
Mercaptopurina 51,0 mg*
*Se afiade un 2 % de exceso
lactosa 140 mg
Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 25 °C.

Protéjase de la luz y la humedad.

Indicaciones terapéuticas:

Leucemia aguda, terapia de mantenimiento en leucemia infoblastica aguda, en leucemia
mielogenosa aguda, y leucemia granulocitica cronica

Contraindicaciones:

Determinados medicamentos estan contraindicados cuando se recibe tratamiento con
Mercaptopurina. Los medicamentos que se emplean para tratar la colitis ulcerosa
(olsalazina, mesalamina, sulfasalazina) interfieren con la manera como actua la
Mercaptopurina y pueden agravar las toxicidades experimentadas.

El allopurinol es un medicamento que se utiliza para tratar la gota (niveles elevados de
acido urico) y puede aumentar la toxicidad observada con la mercaptopurina.

Contiene lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la lactosa.
Precauciones:

Pacientes con diabetes mellitus.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

La mercaptopurina es un agente citotoxico activo que debe ser usado solamente bajo la
direccion de un médico con experiencia en la administracion de dichos agentes.



Como este medicamento tiene un potente efecto mielo supresor, se deberan hacer analisis
de sangre completos todos los dias durante la induccién de la remision.

El conteo de plaquetas y leucocitos continia bajando después de detenerse el tratamiento,
de manera que a la primera sefal de descenso anormal en los analisis, debera interrumpirse
inmediatamente el tratamiento y la supresion de la médula 6sea es reversible si la
mercaptopurina se retira a tiempo.

Durante la induccion de la remisién en leucemia mielogenosa aguda, el paciente puede con
frecuencia haber sobrevivido un periodo de aplasia relativa de la médula 6sea y es
importante que existan facilidades de apoyo disponibles.

Este medicamento es hepatotdxico y deben monitorearse las pruebas funcionales hepaticas
semanalmente durante el tratamiento.

Durante la induccién de la remision, cuando ocurre una rapida lisis celular, deben
monitorearse los niveles de acido urico en sangre y orina ya que la hiperuricaemia y la
hiperuricosuria pueden desarrollarse con el riesgo de nefropatia urica.

Este medicamento junto a otros antimetabolitos es potencialmente mutagénico y se ha
reportado dafio en los cromosomas.

Dada su accién en el DNA celular, debera considerarse el riesgo teérico de carcinogénesis
con mercaptopurina.

Se recomienda se tomen todas las precauciones a la hora de manipular estas tabletas para
no contaminar las manos o inspirar el medicamento.

Como este medicamento contiene FD&C No.5 (tartrazina), se administrara con precaucion
en los casos de pacientes hipersensibles a este ingrediente o que tienen historial de alergia

Efectos indeseables:

No hay datos clinicos recientes que puedan confirmar la frecuencia de aparicién de
reacciones adversas.

Frecuencia de aparicién: Muy frecuentemente (= 1/10), frecuentemente (=1/100, <1/10),
ocasionalmente (= 1/1000), <1/1000), raramente (<1/10,000), muy raramente (< 1/10,000).

Puede ocurrir tumor inespecifico incluyendo cistoma y sarcoma. Leucemia secundaria y
mielodisplasia pueden aparecer muy raramente.

Sistema hematoldégico: Mielosupresién es una reaccion adversa muy frecuente a la
Mercaptopurina. La induccién de remisibn completa de leucemia linfatica aguda
frecuentemente se asocia con hipoplasia medular. EI mantenimiento de la remision
generalmente involucra regimenes de multiples farmacos cuyos agentes componentes
provocan mielosupresion. Anemia, leucopenia y trombocitopenia se observan
frecuentemente. Las dosificaciones y los esquemas se ajustan para prevenir citoipenias con
peligro para la vida.

Sistema hepatico: Frecuentemente puede ocurrir hepatotoxicidad. Colestasis y gangrena
hepatica pueden ocurrir raramente. Mercaptopurina es hepatotoxica en animales y en
humanos. La incidencia de hepatotoxicidad puede ocurrir a cualquier dosis, pero mas
frecuentemente cuando la dosis excede 2.5 mg/kg de peso corporal o 75 mg/m? (area de
superficie corporal) diarios. La funciéon hepatica debe monitorearse cuidadosamente en
pacientes que reciben Mercaptopurina. La hepatotoxicidad desaparece, excepto en dafio
hepatico severo, cuando se detiene la dosis de mercaptopurina.

Sistema gastrointestinal: Se ha reportado ulceracién gastrointestinal. Nausea, vémito y
anorexia no son comunes durante la administracion inicial. Diarrea leve y sintomas
semejantes al esprue se han observado ocasionalmente, pero hasta el momento es dificil
atribuirlos al medicamento. Raramente se observan lesiones orales y, cuando ocurren,
aparecen mas aftas que ulceraciones anfitdlicas. Un incremento del riesgo de pancreatitis



puede asociarse con el uso investigativo de Mercaptopurina en enfermedad inflamatoria
intestinal.

Sistema inmune: Raramente se han reportado artralgia y fiebre por el farmaco debidos a
Mercaptopurina. Muy raramente puede observarse inflamacion facial.

Sistema dermatolégico y subcutaneo: Mientras que las reacciones dermatoldgicas pueden
ocurrir como consecuencia de la enfermedad, la administracion de Mercaptopurina se asocia
con erupciones de la piel e hiperpigmentacién. Raramente se ha reportado alopecia.

Sistema reproductivo: Muy raramente se ha reportado oligospermia.
Otros.

Se observoé incremento de las aberraciones cromosoOmicas en sangre periférica en pacientes
con carcinoma renal celular a los cuales se administré una dosificacién no recomendable de
mercaptopurina y en pacientes con trastorno renal crénico y leucemia a los cuales se
administré 0.4-1.0 ( mg/kg/dia).

Leucemia mielégena aguda ocurrié en dos pacientes tratados con terapia no-neoplasica.

Leucemia mieldgena aguda ocurrié en pacientes con Hogdkin después del uso concomitante
del agente citotoxico.

Después de 12.5 afios de la administracién de mercaptopurina, ocurrié leucemia mielégena
cronica en un paciente femenino con miastenia grave.

Los efectos en la capacidad de conducir u operar maquinarias se desconocen.
Posologiay modo de administracion:

Para adultos y nifios: la dosis usual es 2.5mg/kg de peso corporal al dia, pero la dosis y la
duracion de la administracién dependeran de la naturaleza y dosis de otros agentes
citotéxicos que se administren conjuntamente con la mercaptopurina. La dosis debera
ajustarse cuidadosamente segun el paciente. La mercaptopurina ha sido utilizada en varios
programas de terapias de combinacién en leucemia aguda. Debe considerarse la reduccion
de la dosis en pacientes con afectaciones en la funcién hepatica o renal. Cuando se
administran el alopurinol y la mercaptopurina de forma concomitante, es esencial que se
administre solamente un cuarto de la dosis usual de mercaptopurina.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Cuando el alopurinol y la mercaptopurina son administradas de manera concomitante, la
dosis de mercaptopurina tiene que reducirse de un tercio a un cuarto de la dosis usual para
evitar toxicidad severa.

Usualmente hay una resistencia cruzada completa entre la mercaptopurina y la tioguanina.

Sera necesaria la reduccién de la dosis de mercaptopurina cuando este agente se vaya a
utilizar en combinacién con otros medicamentos cuya toxicidad primaria o secundaria sea la
mielosupresién. Se ha notado una mejoria en la supresion de la médula en algunos
pacientes que también estaban recibiendo trimetoprim-sulfametoxazol.

Se ha reportado la inhibicion del efecto anti coagulante de la warfarina, cuando se
administra con mercaptopurina.

Como existe evidencia in vitro de que los derivados de amino salicilatos (por ejemplo,
olsalazina, mesalazina, o sulfasalazina) inhiben la enzima TPMT, estas deben ser
administradas con precaucion en pacientes que reciban terapia concurrente con
mercaptopurina.

Uso en Embarazo y lactancia:

La mercaptopurina es embriotdxica en ratas, y este efecto depende de la dosis.



Los crios de embarazos humanos, nacidos luego de terapias con mercaptopurina han
nacido normales, pero se han reportado abortos, nacimientos prematuros y malformaciones.

La mercaptopurina debe usarse en el embarazo, solamente cuando los beneficios
potenciales justifican los posibles riesgos para el feto.

Las madres que estén bajo tratamiento con mercaptopurina no deben amamantar
Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Los efectos en la capacidad de conducir u operar maquinarias se desconocen.
Sobredosis:

Los efectos téxicos principales sobre la medula ésea y la toxicidad hematolégica es muy
probable que sean mas marcados con una sobredosis cronica que con una sola ingestién
de mercaptopurina. El riesgo de sobredosis también se incrementa cuando se esta
administrando alopurinol concomitantemente con la mercaptopurina. Como no hay antidoto
conocido, debera monitorearse muy de cerca el cuadro sanguineo, e instituirse medidas de
apoyo general conjuntamente con transfusiones de sangre, si fuese necesario.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: LO1BB02 Analogos de las purinas

La Mercaptopurina es uno de una gran serie de analogos de la purina que interfiere con la
biosintesis del acido nucleico y que ha probado ser una droga activa contra las leucemias
humanas. Es un analogo de la Hipoxantina y la Adenina de base de purina. No se conoce
con exactitud cual o cuales de los efectos bioquimicos de la Mercaptopurina vy sus
metabolitoses es directa o predominantemente responsable de la muerte celular.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Estudios clinicos han mostrado que la absorcion de una dosis oral de mercaptopurina en
humanos es incompleta y variable, promediando aproximadamente el 50% de la dosis
administrada. Los factores que influyen en la absorcién son desconocidos. La administracion
intravenosa de una preparacién de investigacion de mercaptopurina revelé un tiempo de
desaparicién media en plasma de 21 minutos en pacientes pediatricos y de 47 minutos en
adultos. El volumen de distribucion usualmente excedio el del agua total del cuerpo.

Siguiendo la administracion oral de 35S-6-mercaptopurina en un sujeto, un 46% de la dosis
total puede encontrarse en la orina (como droga madre y metabolitos) en las primeras 24
horas. La entrada de mercaptopurina en el liquido cefalorraquideo es insignificante. La unién
a proteinas plasmaticas promedia 19% por encima del rango de concentracién 10 a 50
mcg/mL (una concentracion solamente lograda mediante la administracion intravenosa de
mercaptopurina en dosis que exceden de 5 a 10 mg/kg).

Sera necesaria una reduccion en la dosis de mercaptopurina si el paciente esta recibiendo
tanto mercaptopurina como alopurinol.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 30 de junio de 2019.



