Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Milurit, 100 mg, tabletki
Milurit, 300 mg, tabletki
Allopurinolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Milurit i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Milurit
Jak stosowac lek Milurit

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Milurit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Co to jest lek Milurit i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng tabletek Milurit jest allopurynol. Allopurynol nalezy do grupy lekow nazywanych
inhibitorami enzyméw. Substancje te sg skuteczne w kontrolowaniu tempa niektérych zmian
zachodzacych w organizmie.

Milurit stosuje si¢ dtugotrwale w celu zapobiegania dnie moczanowej i moze by¢ stosowany w innych
stanach zwigzanych z nadmiarem kwasu moczowego w organizmie, takich jak kamienie nerkowe i
inne choroby nerek oraz kiedy pacjent otrzymuje leczenie z powodu nowotworu lub ma zaburzenia
czynnosci niektoérych enzymow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Milurit

Kiedy nie stosowaé leku Milurit
o Jesli pacjent ma uczulenie na allopurynol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Milurit nalezy oméwi¢ to z lekarzem.
Szczegodlna ostroznosc i Scista kontrola lekarska moze by¢ konieczna:

e Jesli pacjent nalezy do grupy etnicznej Han z Chin lub jest pochodzenia tajskiego lub
koreanskiego.

e Jesli pacjent ma chorobe watroby lub nerek. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej
dawki lub przyjmowanie leku rzadziej niz codziennie. Bedzie tez doktadniej obserwowat
pacjenta.

e Jesli pacjent ma chorobg serca lub wysokie ci$nienie tetnicze i przyjmuje leki moczopedne i
(lub) leki obnizajace cisnienie krwi nazywane inhibitorami ACE.



e Jesli aktualnie wystepuje napad dny.

o Jesli pacjent lub jego bliski krewny ma hemochromatozg (rzadko wystgpujaca choroba
cechujaca si¢ nieprawidtowo duzym wchtanianiem zelaza z przewodu pokarmowego, co
prowadzi do nadmiernego magazynowania zelaza, szczegdlnie w watrobie).

e Jesli pacjent ma chorobe tarczycy.

Jesli pacjent jest leczony azatiopryng (lekiem stosowanym w celu ostabienia odpowiedzi
immunologicznej - immunosupresyjnym), merkaptopuryna (lekiem stosowanym w
biataczkach).

W razie watpliwosci, czy ma miejsce ktora§ z powyzszych sytuacji, nalezy porozmawiac¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Zglaszano wystepowanie nasilonych wysypek skornych (zesp6t nadwrazliwosci, zespdt Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) podczas stosowania allopurynolu. Czgsto
wysypka moze obejmowac owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, narzadéw plciowych i spojéwek
(zaczerwienienie i obrzek oczu). Te potencjalnie zagrazajace zyciu cigzkie wysypki skorne sa czesto
poprzedzane objawami grypopodobnymi takimi jak goraczka, bole glowy, bole catego ciata. Wysypka
moze postepowac przeksztatcajac sic w uogdlnione pegcherze i ztuszczanie skory.

Te ciezkie reakcje skérne moga wystepowac czesciej u 0s6b pochodzenia chinskiego, tajskiego lub
koreanskiego. Przewlekta choroba nerek moze dodatkowo zwigkszac ryzyko u tych pacjentow.

W razie wystapienia wysypki lub objawow skérnych nalezy przerwa¢ stosowanie leku Milurit,
zasiegng¢ pilnie porady lekarza i poinformowaé go o przyjmowaniu tego leku. Jesli podczas
stosowania leku Milurit u pacjenta wystapia ciezkie wysypki skorne, zespot nadwrazliwosci,
zespol Stevensa Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka nie wolno ponownie
rozpoczynac leczenia lekiem Milurit.

We wcezesnym okresie leczenia lekiem Milurit mozna spodziewac si¢ ostrego ataku dnawego
zapalenia stawow. Dlatego lekarz moze zaleci¢ profilaktyczne stosowanie odpowiedniego leku
przeciwzapalnego lub kolchicyny przez co najmniej miesigc.

W celu monitorowania bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia lekiem Milurit lekarz moze zleci¢
wykonanie jednego lub wiecej badan laboratoryjnych. Nalezy te badania wykona¢ i okaza¢ ich wyniki
lekarzowi.

Jesli u pacjenta zdiagnozowano chorobe nowotworowsg lub zespdt Lesch-Nyhana, ilo§¢ kwasu
moczowego w moczu moze wzrasta¢. By zapobiec temu zjawisku nalezy pi¢ wystarczajaco duzo
ptynéw, by odpowiednio rozcienczy¢ mocz.

Jesli pacjent ma kamice moczowa, kamienie w nerkach beda sie (w trakcie leczenia) zmniejszac i
moga przemieszczac si¢ do drog moczowych.

Dzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziez ponizej 15 lat nie powinny stosowac leku Milurit, z wyjatkiem przypadkow
niektorych nowotwordw (szczegdlnie biataczek), lub w leczeniu pewnych zaburzen enzymatycznych,
takich jak zespot Lescha-Nyhana.

Lek Milurit a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu obecnie lub ostatnio, a takze o planowaniu przyjmowania
nastepujacych lekow:

o salicylany (stosowane w celu zmniejszenia bolu, goraczki lub zapalenia np. kwas
acetylosalicylowy)

o teofilina, lek stosowany w razie problemow z oddychaniem. Lekarz moze zleci¢ oznaczanie
poziomu teofiliny we krwi, zwtaszcza na poczatku leczenia lekiem Milurit lub zmodyfikowaé
jego dawke

o leki stosowane w leczeniu drgawek (padaczki) (fenytoina)



e ampicylina lub amoksycylina (stosowane w zakazeniach bakteryjnych). Poniewaz czgstsze sg
reakcje uczuleniowe, jesli to mozliwe pacjenci powinni otrzymywac¢ inne antybiotyki.

e didanozyna, stosowana w leczeniu zakazenia wirusem HIV

e widarabina, stosowana w leczeniu zakazen wirusowych. Uwaga: czeSciej moga wystgpowac
dziatania niepozadane widarabiny. Nalezy zachowa¢ szczegolne srodki ostroznosci W razie ich
wystapienia.

e leki stosowane w chorobie nowotworowej; zaburzenia sktadu krwi wystepuja czgsciej, gdy
allopurynol przyjmuje si¢ razem z cytostatykami (np. cyklofosfamid, doksorubicyna,
bleomycyna, prokarbazyna, halogenki alkilowe) niz gdy te substancje czynne przyjmuje si¢
osobno.

Dlatego regularnie nalezy poddawac¢ si¢ badaniom kontrolujagcym morfologie krwi.

o wodorotlenek glinu; jesli jednoczesnie przyjmuje si¢ wodorotlenek glinu, allopurynol moze
miec stabsze dziatanie. Nalezy zachowa¢ odstep co najmniej 3 godzin migdzy przyjmowaniem
obu lekow.

e leki stosowane w celu ostabienia odpowiedzi immunologicznej (leki immunosupresyjne),
takie jak cyklosporyna (moga czesciej wystepowac dziatania niepozadane cyklosporyny),

e azatiopryna (stosowana w celu zahamowania czynnos$ci uktadu immunologicznego) i
6-merkaptopuryna (stosowana w leczeniu raka krwi). Nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania 6-merkaptopuryny lub azatiopryny z allopurynolem. Podczas jednoczesnego
podawania 6-merkaptopuryny lub azatiopryny z lekiem Milurit nalezy zmniejszy¢ dawke 6-
merkaptopuryny lub azatiopryny, poniewaz ich dziatanie bgdzie wydtuzone. Moze to
zwiekszy¢ ryzyko powaznych zaburzen krwi. W takim przypadku lekarz bedzie u pacjenta w
trakcie leczenia doktadnie kontrolowa¢ liczbe krwinek.

Nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek
niewyjasnione zasinienia, krwawienie, goraczke lub bdl gardia .

leki stosowane w leczeniu cukrzycy (chlorpropamid). Moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki chlorpropamidu, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek

e leki stosowane w leczeniu chordb serca lub wysokiego cisnienia tetniczego, takie jak
inhibitory ACE (np. kaptopryl, ramipryl) lub leki moczopedne (diuretyki, szczegolnie
diuretyki tiazydowe lub furosemid)

o leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi (leki przeciwzakrzepowe), takie jak warfaryna,
fenprokumon i acenokumarol. Lekarz b¢dzie czgéciej kontrolowat parametry krzepnigcia krwi,
a w razie potrzeby zmniejszatl dawke tych lekow

e inne leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (probenecyd).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
sprzedawanych bez recepty, w tym lekow ziotowych. Jest to konieczne, poniewaz Milurit moze
wplywacé na dziatanie innych lekéw. Rowniez inne leki moga wptywaé na dziatanie leku Milurit.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Bezpieczenstwo stosowania leku Milurit podczas ciazy nie jest wystarczajaco udokumentowane.

Milurit moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy nie ma bezpieczniejszej alternatywy,
a sama choroba niesie za soba ryzyko dla matki Iub nienarodzonego dziecka.

Karmienie piersig
Allopurynol jest wydzielany z mlekiem kobiet karmiacych piersia. Nie zaleca si¢ stosowania
allopurynolu podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Moze wystgpi¢ senno$¢, zawroty gtowy lub zaburzenia koordynacji. Je$li takie objawy wystapia, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwac urzadzen mechanicznych.

Kazda tabletka leku Milurit 100 mg zawiera 50 mg laktozy.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Milurit zawiera sé6d.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Milurit

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Milurit nalezy przyjmowac raz na dobe po positku. Tak dtugo, jak pacjent bedzie przyjmowat ten lek,
powinien pi¢ duzo ptynéw (2-3 litry na dobe). Jesli dawka dobowa przekracza 300 mg i u pacjenta
wystepuja objawy niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego takie jak nudnosci i wymioty
(patrz punkt 4). Aby zmniejszy¢ te dziatania, lekarz moze przepisa¢ allopurynol w dawkach
podzielonych.

Dawkowanie zawsze powinno by¢ ustalane indywidualnie przez lekarza.

Zalecane dawki

Dorosli

Lekarz zazwyczaj rozpoczyna leczenie matg dawka allopurynolu (np. 100 mg/dobe), aby

zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozgdanych. W razie koniecznosci dawka zostanie zwigkszona.
Zalecane dawki podtrzymujace wynosza:

100 do 200 mg na dobe w stanach tagodnych, 300 do 600 mg na dob¢ w stanach o umiarkowanym
nasileniu i 700 do 900 mg na dobg w stanach ciezkich.

Jesli potrzebne jest ustalenie dawki w mg/kg masy ciata, nalezy stosowac¢ dawke 2 do 10 mg/kg masy
ciata/dobe.

We wcezesnym okresie leczenia lekarz moze przepisa¢ lek przeciwzapalny lub kolchicyne do
stosowania przez co najmniej miesigc w celu zapobiegania wystgpieniu atakéw dnawego zapalenia
stawow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (ponizej 15 lat)

U dzieci w wieku ponizej 15 lat lek Milurit stosuje si¢ w dawkach 10 do 20 mg/kg masy ciata na dobe,
do maksymalnej dawki 400 mg na dob¢ w 3 dawkach podzielonych. Stosowanie leku u dzieci jest
rzadko wskazane, z wyjatkiem chorob nowotworowych (szczegdlnie biataczki) i niektorych zaburzen
enzymatycznych, takich jak zespot Lescha-Nyhama.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Lekarz zaleci najmniejszg dawke leku Milurit, jaka bedzie najlepiej kontrolowaé objawy.

Jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobe nerek
e pacjent moze otrzymac zalecenie, aby przyjmowa¢ dawke mniejszg niz 100 mg kazdego dnia
e lub otrzymac zalecenie, aby przyjmowac¢ dawke 100 mg w odstgpach czasu dtuzszych niz raz
na dobe

Jesli pacjent jest dializowany 2 lub 3 razy w tygodniu, lekarz moze zaleci¢ dawke 300 lub 400 mg do
przyjmowania bezposrednio po dializie.



W przypadku choroby nerek lekarz moze kontrolowa¢ czynno$¢ nerek, zwlaszcza jesli pacjent
przyjmuje jednocze$nie leki moczopedne (diuretyki, szczegolnie diuretyki tiazydowe).

Jesli u pacjenta stwierdzono chorobe watroby
Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszych dawek. Konieczne moga by¢ okresowe badania
czynno$ci watroby, szczegolnie na poczatku leczenia.

Leczenie stanéw przebiegajacych ze zwi¢kszonym obrotem moczanéw (np. choroby
nowotworowe, zaburzenia czynnosci niektorych enzymow)

Zaleca sig, aby przed rozpoczgciem terapii cytotoksycznej wyréwnac zwigkszone stgzenie kwasu
moczowego. Wazne jest zapewnienie odpowiedniej podazy plynow.

Reakcje skorne

W razie wystapienia reakcji skornych nalezy natychmiast zaprzesta¢ podawania allopurynolu. Po
ustgpieniu fagodnych reakcji skornych mozna przywroéci¢ podawanie leku w matej dawce (np.

50 mg/dobe) po starannym rozwazeniu wystepujacych zagrozen. Nastgpnie mozna stopniowo
zwigksza¢ dawke monitorujac wystepowanie reakcji skornych i innych ewentualnych dziatan
niepozadanych. W razie nawrotu wysypki nalezy odstawi¢ lek na stale, biorac pod uwage mozliwos¢
wystgpienia nasilonych reakcji skornych (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Milurit

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Milurit, lub jesli pacjent mysli, ze potkneto
tabletki dziecko nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub natychmiast zglosi¢ si¢ do szpitalnego
oddziatu ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze sobg te ulotke, pozostate tabletki i opakowanie leku, tak aby
lekarz wiedziat, ktore tabletki zostaty przyjete.

Do najczestszych objawow przedawkowania naleza nudno$ci, wymioty, biegunka lub zawroty gtowy.
Do czasu udzielenia pomocy przez lekarza nalezy zapewni¢ duza podaz ptynow.

Pominigcie zastosowania leku Milurit

W razie pominigcia przyje¢cia dawki leku nalezy ja przyjac jak najszybciej po u§wiadomieniu sobie
tego faktu. Jesli jednak zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé
leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku Milurit

Dhugos$¢ okresu leczenia jest ustalana przez lekarza.

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Milurit bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem, o ile nie
wystepuja reakcje alergiczne lub inne cigzkie objawy niepozadane (patrz punkt 4.)

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem leku Milurit, wystepuja rzadko w populacji
leczonych pacjentow i w wigkszosci przypadkow maja niewielkie nasilenie. Czgstos¢ wystgpowania
dziatan niepozadanych zwigksza si¢ w przypadkach wspétistniejgcej choroby nerek i (lub) watroby.

Opisywano przypadki potencjalnie zagrazajacej wysypki skornej (zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) (patrz punkt 2.)



Jesli w czasie przyjmowania leku Milurit u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nizej wymienionych
dzialan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Niezbyt czesto (moga wystepowac do 1 na 100 osob)
Reakcje alergiczne
Objawami mogg byc¢:
e wysypka skorna, zluszczanie si¢ skory, owrzodzenie warg i jamy ustnej
e obrzgk twarzy, rak, ust, jezyka lub gardta
e trudnosci w polykaniu lub oddychaniu
e bardzo rzadko nagly §wiszczacy oddech, kotatanie serca lub ucisk w klatce piersiowej i
zapasg.
Nie nalezy przyjmowac wigcej tabletek, o ile lekarz nie powiedziat pacjentowi, ze ma to zrobié.

Rzadko (mogg wystgpowac do 1 na 1000 osob)

e gorgczka i dreszcze, bole glowy, bole migsni (objawy grypopodobne) i ogdlnie zle
samopoczucie

e zmiany skorne, na przyktad owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow piciowych i
zapalenie spojowek (czerwone i opuchnigte oczy), rozlane pecherze lub ztuszczanie naskorka

e cigzkie reakcje nadwrazliwosci z goragczka, wysypka skorng, bolami stawow i
nieprawidtowymi wynikami badan krwi i badan czynno$ci watroby (moga to by¢ objawy
wielonarzagdowej nadwrazliwosci)

Bardzo rzadko (moga wystepowac u 1 na 10 000 osob)
e cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzgk twarzy lub gardta
e ciezka, mogaca zagrazaC zyciu reakcja alergiczna

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e jalowe zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (zapalenie bton otaczajagcych mézg i rdzen
kregowy): objawy obejmuja sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnosci, gorgczke lub zaburzenia
$wiadomosci. Jesli takie objawy wystapia, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (moga wystepowac do 1 na 10 osob):
o Wysypka
o Zwickszone stezenie TSH (hormonu kontrolujgcego funkcje tarczycy) we krwi

Niezbyt czesto (moga wystepowaé do 1 na 100 oséb):
e nudnosci, wymioty i biegunka
o nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby

Rzadko (moga wystepowac do 1 na 1000 osob):
e Dbole stawow lub bolesne obrzmienie w okolicach pachwin, pach lub szyi
zottaczka (zazolcenie skory i biatkowek oczu)
zaburzenia watroby, takie jak zapalenie watroby
choroby nerek
powstawanie kamieni w drogach moczowych, objawy moga obejmowac obecnos¢ krwi w
moczu oraz bol brzucha, boku lub pachwiny

Bardzo rzadko (moga wystgpowac¢ do 1 na 10 000 os6b):
e (Czasami allopurynol w postaci tabletek moze wptywac na krew, co moze si¢ objawiac jako
tatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakow lub moze wystgpi¢ bol gardta badz tez inne
objawy zakazenia. Objawy te wystepuja zwykle u 0sob, ktore majg problemy z watrobg lub



nerkami. Nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi. Milurit moze mie¢ wptyw na
wezly chtonne

wysoka temperatura

krew w moczu, niewydolno$¢ nerek

wymioty krwia

duze stezenie thuszczow we krwi

ogolne zte samopoczucie

ostabienie, dretwienie dtoni lub stop, brak rownowagi, mrowienie, niezdolnos$¢ do ruchdéw
miesni (porazenie) lub utrata Swiadomosci

bole glowy, zawroty gtowy, senno$¢ lub zaburzenia widzenia

bol w klatce piersiowej, wysokie cisnienie tetnicze lub wolne tetno

nieptodno$¢ u mezczyzn lub niezdolno$¢ do osiagnigcia lub utrzymania erekcji
powiekszenie piersi u mezczyzn i kobiet

zmiana rytmu wypréznien, obecnos$¢ ttuszczu w kale

zaburzenia smaku

za¢ma (zmgtnienie soczewki oka), choroba plamki zéttej oka

wypadanie lub zmiana koloru wlosow

drgawki

depresja

zatrzymanie ptynéw prowadzace do obrzekow, szczegolnie wokot kostek

wzmozone pragnienie, zmgczenie, utrata wagi ciata (moga to by¢ objawy cukrzycy). Lekarz
moze zaleci¢ badanie stezenia cukru we krwi, aby ustali¢ czy taka jest przyczyna.

czyraki (czyracznosc¢, niewielkie tkliwe czerwone guzki na skorze)

bole migéni

Czestos$¢ nieznana (nie mozna okre$li¢ czestosci wystgpowania na podstawie dostepnych danych ):
e bdle brzucha
e liszajowata wysypka skorna (swedzaca czerwonawo-fioletowa wysypka skorna i (lub)
nitkowate biato-szare linie na blonach §luzowych)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Milurit

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci (miesigc, rok) zamieszczonego na pudetku
tekturowym po: ,,termin wazno$ci”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Milurit

Substancjg czynna leku jest allopurynol.

Tabletki 100 mg: kazda tabletka zawiera 100 mg allopurynolu

Tabletki 300 mg: kazda tabletka zawiera 300 mg allopurynolu

Pozostate sktadniki to:

Tabletki 100 mg: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, powidon K-25, talk, magnezu
stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).

Tabletki 300 mg: mikrokrystaliczna celuloza, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), zelatyna,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Milurit i co zawiera opakowanie

Wyglad:

Tabletki 100 mg: biate lub szarawe tabletki, bez zapachu, okragte, ptaskie, o niezaokraglonych
brzegach, z wygrawerowanym napisem ,,E 351” na jednej stronie i linig podziatu na drugiej stronie.
Tabletke¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki 300 mg:

Biale lub szarobiate, okragte, ptaskie i ze Scigtymi krawedziami, bezwonne lub prawie bezwonne
tabletki z wygrawerowanym stylizowanym napisem ,,E 352” po jedne;j stronie i linig podziatu po
drugiej stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na réwne dawki.

Opakowanie

Tabletki 100 mg

40, 50, 60, 70, 80 lub 120 tabletek w butelce z barwnego szkta z zakrgtka PE w tekturowym pudetku.
Tabletki 300 mg

30, 40, 60, 70, 80 lub 100 tabletek w butelce z barwnego szkta z zakretkg PE w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
PROTERAPIA Spotka z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikoéw 45 D
02-146 Warszawa

Wytwoérca

EGIS PHARMACEUTICALS PLC
Matyas kiraly u. 65

9900 Ko6rmend

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié¢ sig do przedstawicielstwa
Podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Nazwa: EGIS Polska Sp. z 0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45 D

02-146 Warszawa

Telefon: +48 22 417 92 00
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