Sp. zn. sukls157154/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Milurit 150 mg tablety
Milurit 200 mg tablety

allopurinolum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi.

- Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Milurit a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Milurit uzivat
Jak se Milurit uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Milurit uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Milurit a k ¢emu se pouZiva

Milurit obsahuje 1é¢ivou latku alopurinol. Ten pisobi tak, Ze snizuje rychlost jistych chemickych reakci
v téle a tim snizuje hladinu kyseliny mocové v krvi a moci.

Milurit se pouziva:

- k prevenci dny. Dna je choroba, pfi které¢ télo vytvari pfili§ mnoho kyseliny mocové. Kyselina
mocova se hromadi v kloubech a §lachach ve forme krystalii. Tyto krystaly zptsobuji zanétlivou
reakci. Zanét zpusobuje, ze klize kolem postizenych kloubt je otekla, citliva a bolava i pii lehkém
dotyku. Rovnéz Vas muze siln¢ bolet i pohyb kloubu.

- k prevenci jinych stavli, kdy dochazi k hromadéni kyseliny mocové v téle. Tyto stavy zahrnuji
ledvinové kameny a jisté dalsi typy problému s ledvinami a 1é¢bu rakoviny nebo jisté enzymové
poruchy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Milurit uZivat

Neuzivejte Milurit
o jestlize jste alergicky(4) na alopurinol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodg 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Milurit se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti a peclivé 1ékarské kontroly muize byt tieba:

o jestliZe jste ¢inského (narodnost Chan), thajského nebo korejského ptivodu.

o jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami. Vas 1ékai Vam muze piedepsat nizsi davku nebo
Vas muze pozadat, abyste ji uzival(a) méné Casto nez kazdy den. Rovnéz Vas bude peclivéji
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sledovat.

o jestlize mate problémy se srdcem nebo vysoky krevni tlak a uzivate diuretika (I1éky na odvodnéni,
napt. hydrochlorothiazid, furosemid) a/nebo urcity typ 1€kt ke snizeni krevniho tlaku zvanych
inhibitory ACE (napf. kaptopril, ramipril), (mGze dojit ke zhorSeni funkce ledvin, proto miZze byt
nezbytné snizit davku ptipravku Milurit).

o jestlize pravé mate zachvat dny.

o jestlize mate Vy nebo Vas blizky piibuzny hemochromatoézu (vzacnou poruchu vyznacujici se
abnormalné vysokou absorpci zeleza ve stfevnim traktu, coz vede k nadmérnému ukladani zeleza,
ptedevsim v jatrech).

o jestlize mate problémy se $titnou zlazou.

. jestlize jste 1éCen(a) azathioprinem (lék uzivany ke snizeni imunitni odpovédi) nebo
merkaptopurinem (1¢k uzivany k 1écbé leukemie).

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas vySe uvedené tykd, porad’te se predtim, nez zacnete pripravek Milurit
uzivat, se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V souvislosti s uzivanim alopurinolu byly hldSeny zavazné kozni vyrdzky (syndrom piecitlivélosti,
Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza). Casto se spolu s vyrazkou mohou objevit
viedy v ustech, hrdle, nosu, na genitaliich a také zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). Takovymto
zavaznym koznim vyradzkam casto predchazeji ptiznaky podobné chtipce, jako jsou horecka, bolesti
hlavy a bolesti celého téla (ptfiznaky podobné chiipce). Vyrdzka se miize rozvinout v rozsahlé
puchyfovaténi a olupovani kiize.

Nejvyssi riziko zdvaznych koznich reakci je v prvnich tydnech 1écby.

Tyto z&vazné kozni reakce mohou byt Castéjsi u osob ¢inské narodnosti Chan, u osob thajského nebo
korejského plivodu.

Chronické onemocnéni ledvin mtize toto riziko u téchto pacientt dale zvysit.

Pokud se u Vas objevi koZni vyrazka nebo vySe uvedené priznaky, prestaiite Milurit uzivat a ihned
se obrat’te na lékare a sdélte mu, Ze uzivate tento pripravek. Pokud se béhem lécby pripravkem
Milurit vyvinula zavazna koZni vyrazka, syndrom ptecitlivélosti, Stevens-Johnsoniiv syndrom
nebo toxicka epidermalni nekrolyza, nesmite jiZ nikdy Milurit znovu zacdit uzivat.

V pocatecnich stadiich 1é¢by ptipravkem Milurit se mize rozvinout akutni zachvat dnavé artritidy
(zanétu kloubu). Proto Vam lékat muze predepsat profylaktickou lécbu vhodnym protizanétlivym
ptipravkem nebo kolchicinem po dobu nejméné jednoho mésice.

U nadorového onemocnéni a u Lesch-Nyhanova syndromu se mtze zvysit mnozstvi kyseliny mocové
v moci. Aby se tomu zabranilo, potfebujete dostatecné pit, aby se moc natedila.

V ptipadé, ze mate ledvinové kameny, se budou ledvinové kameny zmensovat a mohou vstoupit
do mocovych cest.

Z duvodu sledovani bezpecnosti a ac¢innosti 1é€by pripravkem Milurit Vas mize Vas 1ékaf odeslat na
jedno nebo vice laboratornich vySetfeni. Prosim, podstupte tato vySetieni a nezapomente vysledky testt
ukazat l¢kari.

Déti a dospivajici
Détem a dospivajicim do 15 let se pfipravek Milurit nemé podéavat s vyjimkou urcitych typt rakoviny
(zejména leukemie) nebo 1écby jistych poruch enzymi, véetné Lesch-Nyhanova syndromu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Milurit

Informujte svého lékate nebo 1€¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékafe, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1éki:

o salicylaty (pouZzivaji se k zmirnéni bolesti, hore¢ky nebo zanétu, napt. kyselina acetylsalicylova).

o theofylin, 1€k, ktery se uziva na dychaci obtize. Vas 1ékat Vam bude mé&fit hladiny theofylinu
v krvi, zejména na zacatku 1écby alopurinolem nebo pti zménach davky.

o fenytoin (Iék k 1écbé epilepsie).
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o ampicilin nebo amoxicilin (pouzivaji se k 1écbé bakterialnich infekci). Protoze alergické reakce
jsou Castéjsi, muzete, pokud je to mozné, dostat jind antibiotika.

o didanosin pouzivany k 1é¢b¢ infekce HIV (virus lidské imunitni nedostatecnosti).

o vidarabin pouzivany k 1é¢b¢ virovych infekci. Poznamka: nezadouci ti€inky vidarabinu se mohou
vyskytnout Castéji. Pti jejich vyskytu je tfeba jim vénovat zvlaStni pozornost.

o léky k 1é¢bé zhoubnych nadord. Pii poddvani alopurinolu a cytostatik (napi. cyklofosfamidu,
doxorubicinu, bleomycinu, prokarbazinu, alkylhalogenidii) se mohou objevit Castéji krevni
poruchy, nez kdy? se tyto lécivé ldatky poddvaji samotné. Proto je nutno pravidelné sledovat

krevni obraz.

o pokud se soucasné uZiva hydroxid hlinity, mohou byt ucinky alopurinolu oslabeny. Obé léciva
je nutno uZivat s odstupem nejmeéné 3 hodin.

. léky pouzivané ke snizeni imunitni odpovédi (imunosupresiva), napi. cyklosporin (nezadouci
ucinky cyklosporinu se mohou vyskytnout castéji) a azathioprin (sniZzeni davky azathioprinu je
nezbytné).

o merkaptopurin (pouziva se k 1é¢b¢ leukemie). Snizeni davky merkaptopurinu je nezbytné.

o Iéky pouzivané k 1é¢bé cukrovky (chlorpropamid). Lékai Vam mize davku chlorpropamidu

snizit, zejména u pacientd se zhorSenou funkci ledvin.

o léky na problémy se srdcem nebo na vysoky krevni tlak, jako jsou inhibitory ACE (napf.
kaptopril, ramipril) nebo tablety na odvodnéni (diuretika, pfedev$im thiazidova diuretika nebo
furosemid).

o Iéky pouzivané na fedéni krve (antikoagulancia), jako jsou warfarin, fenprokumon a
acenokumarol. Vas 1ékai bude sledovat hodnoty srézlivosti krve ¢astéji a v pripadé€ potfeby davku
téchto 1k snizi.

o jakykoli jiny 1€k na 1é€bu dny (probenecid, sulfinpyrazon).

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu, vCetné
rostlinnych pripravkl. To proto, ze Milurit miize ovlivnit zpisob, jakym nékteré 1éky ucinkuji. Také
nektere jiné 1éky mohou ovlivnit zplisob, jakym ptsobi piipravek Milurit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pifipravek uzivat.

Téhotenstvi
Neexistuji dostatecné diikazy o bezpecnosti 1éCby piipravkem Milurit v pribéhu téhotenstvi.

N

onemocnéni samo o sobé s sebou nese riziko pro matku nebo nenarozené dité.

Kojeni
Milurit se vyluéuje do lidského matetského mléka. Pripravek Milurit se béhem kojeni nedoporucuje
uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Muzete pocitovat ospalost, zavraté nebo mit problémy s koordinaci. Pokud k tomu dojde, nefidte
dopravni prostfedky ani neobsluhujte Zadné nastroje nebo stroje.

Milurit obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Milurit uziva

Vzdy uzivejte tento pifipravek presné podle pokynti svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.
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Ptipravek Milurit se mé uzivat jednou denné po jidle a zapijet vodou. Béhem uzivani tohoto 1éku je
tteba, abyste pil(a) vEétsi mnozstvi tekutin (2 az 3 litry za den).

V ptipadé, Ze je denni davka vyssi nez 300 mg a trpite nezadoucimi U¢inky postihujicimi travici Gstroji,
jako je pocit na zvraceni nebo zvraceni (viz bod 4), mize Vam Iékat alopurinol pfedepsat v dil¢ich
davkach, aby se tyto u€inky omezily.

Dévkovani ma byt vzdy stanoveno individualng 1ékafem.
Doporucena davka ptipravku je:

Dospéli

Lékar obvykle zah4ji 1écbu nizkou davkou alopurinolu (napf. 100 mg/den), aby se snizilo riziko
moznych nezadoucich ucinkd. V pripadé potieby Vam bude davka zvysena.

Doporucené udrzovaci davky jsou nésledujici:

100 az 200 mg denné pfi lehkych stavech,

300 az 600 mg denné pfi stiedné zavaznych stavech,

700 az 900 mg denné pii zavaznych stavech.

Pokud Vam lékar doporuci uzivat davku v mg/kg télesné hmotnosti, je tfeba uzivat 2 az 10 mg/kg télesné
hmotnosti za den.

rrrrr

kolchicin, aby se zabranilo dnavé artritide.

Pouziti u déti a dospivajicich (do 15 let)

Pouziti u déti je indikovano vzacné, s vyjimkou malignich stavii (zejména leukemie) a urcitych
enzymatickych poruch (napt. Lesch-Nyhanova syndromu).

Doporucena davka je 10 az 20 mg/kg télesné hmotnosti za den. Denni davka nema prekroc€it 400 mg
rozdélenych do 3 dil¢ich davek.

Starsi pacienti

svvr

Pouziti pfi onemocnéni ledvin

Pfi onemocnéni ledvin je nezbytné snizit davku. Pokud mate zavazné problémy s ledvinami, miizete byt
pozadan(a), abyste uzival(a) méné nez 100 mg denn¢ nebo mizete byt pozadan(a), abyste uzival(a)
100 mg v delsich ¢asovych intervalech nez jednou denng.

Pokud dochazite na dialyzu dvakrat az tiikrat tydn€, mize Vam Vas 1ékai predepsat davku 300 nebo
400 mg alopurinolu, kterou uzijete ihned po dialyze.

Jestlize mate potize s ledvinami, mtze Vam lékar zkontrolovat funkci ledvin, zejména pokud uzivate
mocopudné 1éky (diuretika, zejména thiazidova diuretika, jako je hydrochlorothiazid).

JestliZze mate potiZe s jatry
Lékat Vam muze predepsat niz§i davky. Pravidelné jaterni testy mohou byt zapotiebi zejména na
pocatku 1écby.

Lécba stavii s vysokym obratem Kkyseliny mocové (napr. zhoubnych nddorovych onemocnéni,
nekterych enzymovych poruch)

Pted zahajenim cytotoxické 1éCby se doporuCuje upravit stavajici vysokou hladinu kyseliny mocové
ptipravkem Milurit. Je dilezité zajistit dostateCny piijem tekutin.

KozZni reakce

Pokud se v pribéhu 1éCby objevi vyrazka, je nutno 1é¢bu alopurinolem okamzité ukoncit. Po vymizeni
mirnych reakci se 1ékaf miize rozhodnout, Ze se 1é¢ba alopurinolem zahaji znovu pii nizkych davkach
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(naptiklad 50 mg/den). Tuto davku lze postupné zvySovat za sledovani koznich reakci a dalSich
moznych nezadoucich Gcinkl. Pokud se kozni vyrdzka vrati, je nutno pfipravek Milurit vysadit trvale,
protoze muze dojit k zavazné reakci z piecitlivélosti (viz bod 4).

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

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Milurit, nez jste mél(a), nebo pokud mate za to, ze n¢jakou tabletu
uzilo dité, porad’te se s Iékafem nebo jed'te rovnou do nemocnice. Do nemocnice nebo k 1ékafi s sebou
prosim vezméte tuto ptibalovou informaci a zbyvajici tablety, aby bylo ziejmé, jaké tablety byly pozity.
Nejcastéjsimi ptiznaky predavkovani jsou pocit na zvraceni, zvraceni, prijem a zavraté. Do pfijezdu
1ékatské pomoci spociva prvni pomoc v zajisténi velkého piijmu tekutin.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Milurit

Pokud zapomenete uzit davku, uzijte ji hned, jakmile si vzpomenete. Pokud vSak jiz témer nastal
Cas na dalsi davku, zapomenutou davku vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

V 1é¢be pokracujte, jak Vam bylo predepsano.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Milurit

Délku 1é¢by stanovi Vas 1ékat.

Bez porady se svym I¢kaifem piipravek Milurit uzivat neptestavejte, pokud se u Vas neprojevi alergicka
reakce nebo jiny zavazny nezadouci G¢inek (viz bod 4).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky vyskytujici se béhem lécby piipravkem Milurit jsou obvykle vzacné a ve vétSing
ptipadd mirné.

Cetnost vyskytu nezadoucich G&inkd se maze lisit v zavislosti na uZité ddvce a také na kombinaci
s jinymi léky. Cetnost vyskytu je vyssi v pfipadé onemocnéni ledvin a/nebo jater.

Byly zaznamenany potencialné zivot ohrozujici kozni reakce (Stevens-Johnsontliv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza), (viz bod 2).

Pokud Vas postihne néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki, ihned prestaiite pripravek
Milurit uZivat a obrat’te se na svého lékafre:

Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

o Alergické reakce. Pfiznaky mohou zahrnovat:

- kozni vyrazku, olupovani kiize, bolaky na rtech a v tstech

- otok obliceje, rukou, rtd, jazyka nebo hrdla

- obtize pfi polykani nebo dychani

- velmi vzacné ptiznaky mohou zahrnovat nahlou dusnost, buseni srdce nebo tiset na hrudi a kolaps
Neuzivejte vice tablet piripravku Milurit, pokud Vam k tomu lékaf neda pokyn.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

o horecka a zimnice, bolesti hlavy, bolesti svalt (ptiznaky podobné chiipce) a celkovy pocit nemoci

o jakeékoli zmény na kiizi a sliznicich, naptiklad viedy v ustech, hrdle, nose, na genitaliich a zdnét
spojivek (Cervené a oteklé o¢i), rozsahlé puchyte na kiizi nebo olupovani kuize

o zavazné reakce z precitlivélosti zahrnujici horecku, kozni vyrazku, bolesti kloubti a odchylky

v krevnim obraze a funkénich jaternich testech (muze jit o pfiznaky poruchy z ptecitlivélosti
postihujici vice organtl).
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Neni znamo (z dostupnych tidajt nelze urcit)

. aseptickd meningitida (zanét blan, které obklopuji mozek a michu): ptiznaky zahrnuji ztuhlost
Sije, bolest hlavy, pocit na zvraceni, horeCku nebo zasttené¢ védomi. V piipadé vyskytu téchto
ptiznakl okamzité vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Dalsi mozné nezadouct ucinky

kozni vyrazka

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
[}
. zvySeni hladin thyreotropniho hormonu (TSH) v krvi

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

. pocit na zvraceni, zvraceni a prijem
o abnormalni hodnoty jaternich testd

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

o bolesti kloubi nebo bolestivy otok v oblasti tfisel, podpazi nebo krku

. zloutenka (zezloutnuti kiize a bélma oci)

o potize s jatry, jako je zanét jater

o tvorba kament v mocovych cestach, pfiznaky mohou zahrnovat krev v moci a bolesti v bfise,
boku nebo tiislech

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):

o zavazna alergicka reakce, ktera mize zptsobit otok tvate nebo hrdla
o zavazna alergicka reakce, potencialné ohrozujici zivot
o PprileZitostné mize mit piipravek Milurit vliv na krev, coZ se mitZe projevovat bledosti, zanétem

v Gstech, Cast&jsi tvorbou modiin, krvacenim ze rtt, o€i, Gst ¢i pohlavnich organd, nebo se mohou
vyvinout bolesti v krku nebo jiné znamky infekce. Tyto ucinky se obvykle vyskytuji u lidi
s problémy s jatry nebo ledvinami. Svého lékaie informujte co nejdiive.

ptipravek Milurit mtize postihnout mizni uzliny

zvysSena teplota

krev v moci (hematurie), selhani ledvin

zvraceni krve

vysoké hladiny tukd v krvi (hyperlipidémie)

celkovy pocit nevolnosti nebo slabosti

abnormalni ¢iti, slabost, necitlivost v rukou ¢i nohou, vratky postoj, mravenceni, neschopnost
pohybovat svaly (ochrnuti) nebo ztrata védomi

bolesti hlavy, zavraté, ospalost nebo poruchy vidéni

bolesti na hrudi (angina pectoris), vysoky krevni tlak nebo pomaly puls

muzské neplodnost nebo neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci

zvétSeni prsit u muzl i Zen

zména normalniho vyprazdiovani, tuk ve stolici

zmeéna vnimani chuti

katarakta (Sedy zakal o¢ni cocky), onemocnéni makuly (zluté skvrny sitnice)

vypadavani nebo odbarveni vlast

epileptické zachvaty

deprese

zadrzovani tekutin v t€le vedouci k otoklim, zejména kotnik

pocit zizn€, unavy a hubnuti (mlze se jednat o pfiznaky cukrovky). Vas I¢kar Vam mize chtit
zm¢éfit hladinu cukru v krvi, aby zjistil, zda cukrovku mate.

nezity (furunkuldza, malé mekké Cervené viidky na kizi)

o bolesti svalti

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit):
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° bolest biicha

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich €inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak Milurit uchovavat
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, lahvicce a blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Milurit obsahuje

- Lécivou latkou je allopurinolum 150 mg nebo 200 mg v jedné tabletg.
- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, sodna sill karboxymethylskrobu (typ A),
Zelatina, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.

Jak Milurit vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled:

Milurit 150 mg tablety: bila nebo Sedobila, ovalna tableta na jedné strané se stylizovanym E 353 a na
druhé s pilici ryhou. Délka tablety je okolo 11 mm a §itka okolo 5 mm.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Milurit 200 mg tablety: bila nebo Sedobila, ovalna tableta na jedné strané se stylizovanym E 354 a na
druhé s ptlici ryhou typu SNAP. Délka tablety je okolo 11,5 mm a $ifka okolo 6 mm.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Druh obalu a velikost baleni

30, 50, 60, 70, 80, 90, 100 nebo 120 tablet v lahvicce z hnédého skla, uzaviené plastovym uzavérem
s garanci neporusenosti s tltumi¢em narazu, vlozené do krabicky s ptibalovou informaci pro pacienta.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC

Kereszturi ut 30-38
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1106 Budapest’
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC
Matyas kiraly u. 65.

9900 Koérmend

Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek byl registrovan v ¢lenskych stitech EHP pod nasledujicimi nazvy:

Mad’arsko Milurit 150 mg, 200 mg tabletta

Bulharsko Milurit 150 mg, 200 mg tablets
Munypur 150 mg, 200 mg TabneTkn

Ceska republika Milurit

Lotyssko Milurit 150 mg, 200 mg tabletes

Litva Milurit 150 mg, 200 mg tabletés

Rumunsko Milurit 150 mg, 200 mg comprimate

Slovenska republika Milurit 150 mg, 200 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 2. 2022.

Strana 8 (celkem 8)



