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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE
Milurit 100

tablety

allopurinolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat.
. Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

. Tento piipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

. Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je piipravek Milurit a k ¢emu se pouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Milurit uzivat.
3. Jak se pripravek Milurit uziva.

4. Mozné nezadouci ucinky.

5 Jak ptipravek Milurit uchovavat.

6. Dalsi informace.

1. CO JE PRIPRAVEK MILURIT A K CEMU SE POUZIVA

Milurit je blokatorem tvorby kyseliny mocové pouzivanym k 1écbé dny, k prevenci vzniku a/nebo
recidivy mocovych kamenti z kyseliny mocové.

Milurit mize byt také predepsan i u jinych stavi, jako jsou hematologickd a nadorova onemocnéni,
pokud je nutno snizit hladiny kyseliny mocové v krvi.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK MILURIT
UZIVAT

Neuzivejte pripravek Milurit

. jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku,
. jestlize mate t€zké onemocnéni jater a/nebo ledvin.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku Milurit je zapotiebi

. Jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin, protoze v téchto pfipadech mohou byt nutné nizsi
davky nez obvyklé nebo méné Casté uzivani 1éku.
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. Jestlize jste jiz nékdy prodélal(a) hematologické onemocnéni — napf. sniZzeny pocet krevnich
desticek nebo bilych krvinek v souvislosti s [é¢bou.

. Jestlize mate Vy nebo n¢kdo z Vasi rodiny vzacnou poruchu latkové vymény zeleza zvanou
idiopatickd hemochromatoza.

Lécba ptipravkem Milurit by neméla byt zahajovana béhem akutniho zachvatu dny.

Détem a dospivajicim nesméji byt tablety Milurit podédvany s vyjimkou nadorovych onemocnéni nebo
1é¢by poruch enzymu.

U starSich pacientll s normalni ¢innosti ledvin a jater mé piipravek Milurit obvykle stejné ucinky jako
u mladsich osob, nicméné se v téchto ptipadech doporucuje pouzit nejnizs§i moznou u¢innou davku.

Z divodu sledovani bezpecnosti a ti€innosti 1écby pripravkem Milurit Vas mize Vas 1ékat odeslat na
jedno nebo vice laboratornich vySetfeni. Prosim, podstupte tato vysetfeni a nezapomeiite vysledky
testll ukazat 1ékari.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Uvédomte si, prosim, Zze moznost vzajemnych lékovych interakci se tyka i pripravki, které jste
uzival(a) nékdy v minulosti nebo budete uzivat nékdy v budoucnosti. Prosim, informujte svého 1é¢kaie

nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které
jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Je obzvlasté dilezité, abyste informoval(a) svého lékare, pokud uZivate néktery z nasledujicich léki:

. Iéky obsahujici jako 1é¢ivou latku theofylin nebo aminofylin, které se obvykle piedepisuji na
dychaci obtize,

. antidiabetické 1éky obsahujici jako 1é¢ivou latku chlorpropamid,

. vysoké davky ptipravka obsahujicich jako 1é¢ivou latku kyselinu acetylsalicylovou, probenecid
nebo sulfinpyrazon,

. 1éky predepsané na hematologické nebo nadorové onemocnéni.

Z duvodu zajisténi bezpecnosti 1é¢by miize byt nutné upravit davku pripravku Milurit nebo jinych 1€kt
uzivanych v kombinaci.

UZzivani pripravku Milurit s jidlem a pitim
Tablety Milurit uzivejte po jidle a zapijejte je dostateCnym mnozstvim tekutiny.

Je dulezité, abyste pil(a) dostate¢né a zajistil(a) tak tvorbu nejméné 2 litrh moci. Porad’te se s 1ékafem,
pokud se i pfes odpovidajici ptijem tekutin snizi objem moci a zvysi se Vase télesna hmotnost.

Téhotenstvi a kojeni

Skodlivé u&inky allopurinolu na plod nelze na zékladé vysledki pokusii u zvifat jednoznaéné vylougit.
K dispozici nejsou zadné udaje tykajici se bezpecnosti piipravku Milurit v téhotenstvi u lidi.
V souladu s tim by piipravek Milurit mély pouzivat t€hotné Zeny jen tehdy, pokud jejich 1ékat uvazi,
7e prinos 1écby prevazi mozna rizika.

Allopurinol je vylu¢ovan do mateiského mléka. Odpovidajici idaje o bezpecnosti chybi, a proto je
1épe se 1é¢bé pripravkem v obdobi kojeni vyvarovat.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Nékteré nezadouci ucinky hlasené v souvislosti sléCbou (ospalost, zavraté, sniZzena schopnost
soustfedit se) mohou negativné ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat
stroje. Rozsah ptipadnych omezeni nebo zakazu ur¢i Vas l1ékat piipad od ptipadu.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Milurit

Kazda 100mg tableta obsahuje 50 mg laktosy. Pokud Vam lékai sdélil, ze trpite nesnasenlivosti
nekterych cukri, porad’te se se svym lékafem predtim, nez zaCnete piipravek uzivat.
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3.  JAK SE PRIPRAVEK MILURIT UZIVA

Vas 1ékat Vam sdeli, jak mate piipravek Milurit uzivat. Vzdy uzivejte Milurit pfesné podle pokynii
svého lékare, stejnym zplisobem a ve stejnych davkach.

Dévkovani se vzdy stanovuje individualné. Obvyklé dévky jsou nasledujici:

Dospeéli

Doporucend tvodni ddvka je 100 mg jedenkrat denné (jedna 100mg tableta). Pokud je tfeba, denni
davka mize byt postupné zvySovana — za kontroly kyseliny mocové v séru jedenkrat za 1-3 tydny — o
100 mg az do dosazeni pozadovaného ucinku.

Obvykla udrzovaci davka je 200-600 mg denné. Nekdy mtze byt nutné zvysit denni davku az na
800 mg.

Denni davky ptesahujici 300 mg by mély byt podavany rozdélené ve 2-4 dil¢ich davkach.

Pokud se podava u nadorovych onemocnéni, mélo by byt podavani piipravku Milurit zahajeno 1-2 dny
pfed zahajenim protinadorové 1éCby. Po 2-3 dny by mélo byt podavano 600-800 mg denné, poté
nasleduje udrzovaci davka uréena na zaklade hladin kyseliny mocové v séru.

Deéti a mladistvi ve véku do 15 let

U sekundarni hyperurikémie (druhotné zvySena koncentrace kyseliny mocCové v krvi pii velkém
rozpadu bungk) spojené s hematologickym nebo nadorovym onemocnénim a u nékterych poruch
enzymu je obvykld denni davka 10-20 mg/kg télesné hmotnosti. Denni davka by neméla piekrocit
400 mg.

Miladistvi ve veku mezi 15 a 18 lety

U hematologickych nebo nadorovych onemocnéni a u nékterych poruch enzymu lze podavat davky
obvyklé u dospélych.

Starsi pacienti, postizeni jater a ledvin

Starsi pacienti by vzdy méli byt 1éeni nejniz§imi klinicky G¢innymi davkami. U postiZzeni jater a
ledvin je nutné davku snizit kvili riziku vzniku zavaznych nezadoucich tc€inkl u téchto stavi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Milurit, neZ jste mél(a)

«  Nejcastéjsimi piiznaky predavkovani jsou nevolnost, zvraceni a prijem.

- Pokud mate podezieni na predavkovani, okamzité volejte 1ékate.

« Do ptijezdu lékaiské pomoci spociva prvni pomoc v zajisténi bohatého piijmu tekutin.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Milurit

Pokud zapomenete uzit ptipravek Milurit v obvykly ¢as, uzijte vynechanou davku co nejdfive, jak je
to mozné, ale pouze tehdy, je-li to dostatecné dlouho pted dalsi davkou. Pokud je vsak jiz ¢as na dalsi
davku, neuzivejte dvojitou davku, abyste nahradil(a) davku zapomenutou. Vynechanou davku nelze
nahradit a riskoval(a) byste predavkovani.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1é¢ivé pripravky, mize mit i pfipravek Milurit nezadouci ucinky. Nezadouci
ucinky vyskytujici se béhem lécby pripravkem Milurit jsou obvykle mirné, ale jejich incidence a
zavaznost se zvySuji s pouzitim vysSich davek. Nezadouci u¢inky mohou byt ¢astéjsi pfi soucasném
onemocnéni ledvin a/nebo jater. Pokud zpozorujete jakykoliv nezadouci Ucinek, porad’te se svym
lékafem.

Prestante uzivat tyto tablety a okamZité zavolejte lékare, zachrannou zdravotni sluzbu nebo se
odeberte na pohotovostni oddeéleni nejblizsi nemocnice, pokud se u Vas vyskytne kterykoli
z nasledujicich priznakii:
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. otok rtu, Gst nebo hrdla zptisobujici obtize pii polykani nebo dychani,
. mdloby nebo pocit na omdleni,

Toto jsou velmi zavazné, ale velmi vzacné nezadouci ucinky. Pokud se u Vas tyto ptiznaky vyskytnou,
miize se jednat o zdvaznou reakci piecitlivélosti (alergii) na Milurit.

. koptivka (urtikarie),

. rozsahla, nahla kozni vyrazka podobna bodnuti hmyzem,

. nejrizngjsi svédéni a/nebo olupovani kiize nebo puchyinaté zmeény spojené s olupovanim kiize,
. drobné Cervené tecky velikosti Spendlikové hlavicky na kiizi (krvaceni do kize),

. bolesti kloubi a horecka vyskytujici se v souvislosti s vySe uvedenymi koznimi reakcemi.

Toto také mohou byt ptiznaky moznych tézkych alergickych nebo hypersenzitivnich reakci. Prestaiite
uzivat Milurit a okamzité¢ zavolejte svého 1ékafe a zeptejte se na dalsi 1é€bu. Pokud jsou piiznaky
zavazné nebo se vyskytuji po celém téle, okamzité se obratte na svého 1ékare, abyste se vyvaroval(a)
zavaznym nasledkim.

Zavolejte svého lékare nebo se odeberte na pohotovostni oddelent nejblizsi nemocnice, pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z ndsledujicich zavaznych nezadoucich ucinki:

. Intenzivni bolest kloubil, zdnét postizeného kloubu, protoze mohou indikovat akutni exacerbaci
(nové vzplanuti) dny. S odpovidajici podplrnou 1é¢bou lze vyskytu zachvatti dny béhem 1éCby
ptipravkem Milurit piedejit, zatimco jiz vzniklé zachvaty dny lze 1éCit nékterymi jinymi l€ky.
Dodrzujte pokyny, které jste v tomto ohledu obdrzel(a) od Vaseho 1ékare.

. Zvysujici se slabost, bolesti bficha na pravé stran¢ a Zloutenka (nejsnadnéji je vidét na bélmu
o¢i) mohou byt znamkami hepatitidy, ktera se vyskytuje béhem 1éCby pifipravkem Milurit velmi
vzéacné.

. Bolesti v krku, horecka bez zfejmého diivodu a velmi vzacné v souvislosti se snizenym poctem
bilych krvinek.

. Teckovité krvaceni do kiize a/nebo sliznic ust a Castéjsi krvaceni z dasni pfi Cisténi zubti mohou

indikovat velmi vzacné sniZeni poctu krevnich desticek.

Nasledujici nezadouci ucinky jsou obvykle mirné a jejich souvislost s lecbou pripravkem Milurit neni
vzdy jednoznacnd, nicméné se porad'te se svym lékarem, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nich:

Gastrointestinalni systém: vzacné se muze vyskytnout nevolnost a zvraceni, kterych se vSak Ize
vyvarovat uzivanim piipravku Milurit po jidle. Béhem lécby ptipravkem Milurit se téz mohou
vyskytnout bolesti bficha a prijem, jejich souvislost s uzivanim piipravku Milurit vSak neni
jednoznacna.

Nervovy systém: byly popsany bolesti hlavy, ospalost, poSkozeni perifernich nervli (miize se projevit
jako necitlivost, ztrata kozni citlivosti), ale jejich souvislost suzivanim pfipravku Milurit neni
jednoznacna.

Jiné: celkova slabost, ztrata vlast, Sedy zakal, poruchy zraku — jejich souvislost s 1é¢bou pripravkem
Milurit vSak neni jednoznacna.

Ve Vasem pripadé se ale nemusi vyskytnout zZadny z vyse uvedenych nezZadoucich ucinkii.

Pokud se kterykoli z nezadoucich tc€inkl vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi
nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK MILURIT UCHOVAVAT
100mg tablety: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu
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Ptipravek Milurit nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Milurit obsahuje

Léciva latka: allopurinolum 100 mg v jedné tableté.
Pomocnymi latkami jsou:

100 mg tablety: monohydrat laktosy, bramborovy skrob, povidon 25, mastek, magnesium-stearat,
sodna sill karboxymethylSkrobu (typ A).

Jak pripravek Milurit vypada a co obsahuje toto baleni
Vzhled:

100mg tablety: bilé nebo Sedobilé ploché kulaté tablety se zkosenymi hranami, bez zapachu, na jedné
strang s piilici ryhou, na druhé stran€ vyrazeno ,,E*“ a pod nim ,,351°.

Druh obalu a velikost baleni:

100 mg tablety: 50 tablet v lahvicce z hnédého skla s bilym PE pojistnym uzaveérem, krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci

EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1106 Budapest’, Kereszturi ut 30-38,
MADARSKO

Soubézny dovozce: 5

Pharmedex s.r.0., Lisabonska 799, 190 00 Praha 9, Ceska republika
Vyrobce

EGIS PHARMACEUTICALS PLC

H-9900 Kérmend, Matyas kiraly u. 65

MADARSKO

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
18.9.2013
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