ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA

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

Allopurinolum

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

e Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

e Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy
potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

e Lck ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie
nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im zaszkodzic,
nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub

wystapig objawy niepozadane nie wymienione w ulotce,

nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Milurit




3. Jak stosowac lek Milurit
4. Mozliwe dzialania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek Milurit

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK MILURIT I W JAKIM CELU SIE
GO STOSUJE

Stosowanie leku Milurit jest wskazane w celu zmniejszenia
wytwarzania moczandéw/kwasu moczowego w chorobach, w
ktorych ich odktadanie juz nastgpito (np. dnawe zapalenie
stawow, guzki dnawe, kamica nerkowa) lub w stanach
klinicznych, w ktorych istnieje takie ryzyko np. leczenie
nowotworow potencjalnie prowadzace do ostrej nefropatii

moczanowe)).

Gtowne stany kliniczne, w ktorych moze nastgpi¢ odktadanie
moczanow/kwasu moczowego to:

e Dna moczanowa,

o Kamica moczanowa,

e Choroby nowotworowe i1 zespoty mieloproliferacyjne z

szybkim obrotem komdrkowym, w ktorych zwiekszone



stezenie moczanow wystepuje samoistnie lub jest

wywotane leczeniem.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM
LEKU MILURIT

Kiedy nie stosowa¢é leku Milurit
e Jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na allopurynol lub ktérakolwiek substancje pomocnicza
leku,
e Jesli u pacjenta wystepuje bezobjawowe zwickszenie
stezenia kwasu moczowego we krwi.

Leczenia nie mozna rozpoczyna¢ w ostrym napadzie dny.

Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Milurit
e Jezeli u pacjenta stwierdzono niewydolnos¢ watroby lub
nerek. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki leku,
e Jezeli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono schorzenia
uktadu krwiotworczego. Konieczne moze by¢ regularne

wykonywanie badan kontrolnych morfologii krwi.



e Podczas leczenia nalezy pamigtac o przyjmowaniu
duzych ilosci ptynow.

e Jesli pacjent jest w podeszlym wieku lub leczy si¢ z
powodu nadci$nienia tetniczego konieczne jest
konsultowanie si¢ z lekarzem w czasie leczenia. Lekarz
moze zleci¢ badania oceniajgce czynno$¢ nerek.

e W przypadku wystgpienia wysypki lub objawow
nadwrazliwosci na lek nalezy NATYCHMIAST odstawi¢
lek 1 skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Na poczatku leczenia allopurynolem moze wystapi€ ostry
napad dny. W celu uniknigcia wystgpienia tego
powikltania zaleca si¢ jednoczesne przyjmowanie leku z
grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub
kolchicyny w dawce 0,5 do 1 mg na dobe¢ przez co
najmniej miesigc na poczatku terapii. Jezeli podczas
leczenia lekiem Milurit wystgpi ostry napad dny
moczanowe]j, lekarz zaleci kontynuowanie przyjmowania
leku w niezmienionej dawce, a w celu leczenia napadu

zaleci niesteroidowy lek przeciwzapalny lub kolchicyne.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Milurit



Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowaé si¢ z
lekarzem przed przyjeciem leku.

Kazda tabletka, Milurit, 100 mg zawiera 50 mg laktozy.
Tabletki, Milurit, 300 mg nie zawieraja laktozy.

Stosowanie leku Milurit z innymi lekami
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich lekach

stosowanych ostatnio, nawet tych wydawanych bez recepty.

6-Merkaptopuryna i azatiopryna
Jednoczesne podawanie z lekiem Milurit powoduje
wydluzenie czasu ich dziatania. Dlatego

nalezy stosowac¢ mniejsze dawki.

Widarabina (arabinozyd adeniny)
Jednoczesne podawanie z lekiem Milurit powoduje

zwiegkszenie ryzyka wigkszego dziatania toksycznego.

Salicylany i $rodki zwigkszajace wydalanie kwasu

moczowego/moczanow



Jednoczesne podawanie z lekiem Milurit powoduje

zmniejszenie skutecznosci leku Milurit.

Chlorpropamid
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek przyjmujacych
jednoczesnie chlorpropamid 1 lek Milurit moze wystapic

wieksze ryzyko przedtuzenia dziatania hipoglikemizujacego.

Leki przeciwzakrzepowe - pochodne kumaryny
Jednoczesne podawanie z lekiem Milurit moze powodowacé
zwiekszenie dzialania przeciwzakrzepowego lekow z grupy

pochodnych kumaryny, w tym warfaryny.

Fenytoina
Lek Milurit moze hamowa¢ metabolizm fenytoiny w watrobie,

ale kliniczne znaczenie tej reakcji nie zostato wykazane.

Teofilina
Nalezy monitorowac st¢zenie teofiliny u pacjentéw, ktorzy
rozpoczynajg leczenie lekim Milurit, lub gdy zwigkszana jest

jego dawka.



Ampicylina lub amoksycylina
U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie ampicyling lub
amoksycyling i lek Milurit obserwowano zwigkszenie

czestosci wystepowania wysypek skornych

Cyklofosfamid, doksorubicyna, bleomycyna, prokarbazyna,
chlormetyna

Jednoczesne podawanie z lekiem Milurit moze powodowac
nasilenie hamowania czynnosci szpiku kostnego u pacjentow z

choroba nowotworow3 (inng niz biataczka).

Cyklosporyna
Jednoczesne podawanie z lekiem Milurit moze powodowac

nasilenie toksycznosci cyklosporyny.

Dydanozyna
W przypadku jednoczesnego podawanie z lekiem Milurit

moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki dydanozyny.

Stosowanie leku Milurit z jedzeniem i piciem
Nalezy stosowac lek Milurit po positku, popijajac duzg iloscig
ptynow.



Podczas leczenia nalezy przyjmowac duze ilosci ptynow tak,

aby uzyska¢ wydalanie na dobg¢ przynajmniej 2 litréw moczu.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego mleku nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Bezpieczenstwo stosowania leku Milurit podczas cigzy nie jest
wystarczajgco udokumentowane mimo jego szerokiego
stosowania przez wiele lat bez niekorzystnych nastepstw

chorobowych.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy
nie ma bezpieczniejszej alternatywy, a sama choroba niesie za

sobg ryzyko dla matki lub nienarodzonego dziecka.

Lek jest wydzielany do mleka kobiet karmigcych piersia.
Jednakze brak danych dotyczacych wptywu allopurynolu i

jego metabolitow na dziecko karmione piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych,

takich jak sennos¢, zawroty gtowy 1 ataksja, pacjenci powinni



by¢ poinformowani o mozliwym niebezpieczenstwie w czasie
prowadzenia pojazdow mechanicznych 1 obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Pacjenci powinni zachowac
szczegolng ostroznos¢ do czasu upewnienia si¢, ze allopurynol
nie wywotuje u nich negatywnego wplywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK MILURIT

Nalezy stosowa¢ Milurit zgodnie z zaleceniami lekarza. W

przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj stosuje si¢ nastepujace dawki leku:

Dawkowanie u dorostych

Poczatkowa dawka dobowa wynosi 100 mg podanych
jednorazowo.

Jesli to konieczne lekarz moze stopniowo zwigkszy¢ dawke
dobowg (co tydzien, co 2 tygodnie lub co 3 tygodnie) o 100
mg, i jednocze$nie kontrolowa¢ ste¢zenie kwasu moczowego w
surowicy, az do osiggniecia odpowiedniego efektu (stezenia 6

do 7 mg/dl kwasu moczowego w surowicy).



Dawka podtrzymujaca wynosi zwykle od 200 do 600 mg na
dobe.
Maksymalna dawka dobowa: 800 mg/dobe.

W przypadku niewydolnosci watroby lub nerek, ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko dzialania toksycznego lekarz moze

dawki zmniejszy¢.

W przypadku chorob nowotworowych (biataczki, chtoniaki 1
inne nowotwory) leczenie allopurynolem rozpoczyna si¢ na
dzien lub dwa dni przed leczeniem przeciwnowotworowym,
stosujac dobowa dawke leku 600 do 800 mg przez 2 do 3 dni.
W takim przypadku zaleca si¢ stosowanie tabletek
zawierajacych 300 mg allopurynolu. Dawka podtrzymujaca

zalezy od zmian st¢zenia kwasu moczowego w surowicy.

Dawkowanie u dzieci

U dziect w wieku ponizej 15 lat lek Milurit stosuje sig¢ W
dawkach 10 do 20 mg/kg masy ciata na dob¢, do maksymalne;j
dawki 400 mg na dobe. Stosowanie leku u dzieci jest rzadko
wskazane, z wyjatkiem chorob nowotworowych (szczegolnie

biataczki) i niektorych zaburzen enzymatycznych.
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Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku
Ze wzgledu na brak danych, dotyczacych stosowania leku u
pacjentow w podesztym wieku, lekarz zastosuje najmniejsze

skuteczne dawki.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek
W przypadku ci¢zkiej niewydolnosci nerek wskazane moze
by¢ stosowanie dawki mniejszej niz 100 mg na dobg lub tez
podawanie dawki 100 mg w odstepach dtuzszych niz 24
godziny. Lekarz moze zleci¢ badania oceniajgce stezenie

metabolitéw leku w osoczu.

Allopurynol 1 jego metabolity sg usuwane z organizmu
podczas dializy nerkowej. Jesli pacjent wymaga dializy dwa
lub trzy razy w tygodniu, lekarz moze rozwazy¢ nastgpujacy,
alternatywny schemat dawkowania: podawanie 300 do 400 mg
leku Milurit tuz po kazdej dializie, bez podawania kolejnych

dawek do czasu nastepnego zabiegu.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci

watroby
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W przypadku pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby
lekarz moze zmniejszy¢ dawki leku. Lekarz moze zleci¢ tez
okresowe wykonywanie testow czynnosciowych watroby we

wstepnym okresie leczenia.

Monitorowanie pacjentow
Lekarz moze zleci¢ badanie stgzenie moczanOow w surowicy i
W moczu oraz kwasu mMoczZowego W moczu, W celu

dostosowania dawki leku.

Zalecenia dotyczace stosowania leku
Lek Milurit nalezy stosowa¢ doustnie, po positku popijajac
duzg 1loscig, ptynow. Dawke dobowa wieksza niz 300 mg

nalezy podawac¢ w 2 do 4 rownych dawkach podzielonych.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Milurit jest zbyt

silne lub zbyt stabe, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.
Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Milurit lub w

razie przypadkowego przyjecia tego leku przez kogos innego

nalezy zgtosi¢ sie¢ do 1zby przyjec¢ najblizszego szpitala.
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Nalezy zabra¢ ze sobg zabiera¢ ze sobg t¢ ulotke 1 pozostate
tabletki, aby pokazac je lekarzowi.

Objawy przedawkowania: nudnosci, wymioty, biegunka.
Leczenie: Nie ma specyficznego antidotum. Przedawkowanie
mozna leczy¢ przez nawadnianie (podawanie pacjentowi
duzych ilosci ptyndéw) i zapewnienie odpowiedniej diurezy w
celu przyspieszenia wydalania przez nerki allopurynolu i jego
metabolitow. Jezeli jest to uzasadnione klinicznie, nalezy

wykona¢ dialize.

Pominiecie zazycia dawki leku Milurit
Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki leku w celu

uzupetnienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Milurit moze powodowaé dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem leku
Milurit, wystepuja rzadko w populacji leczonych pacjentow |

w wigkszosci przypadkow majg niewielkie nasilenie. Czgstos¢
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wystepowania dziatan niepozadanych zwigksza sie w
przypadkach wspotistniejacej choroby nerek i (lub) watroby.
Czesto (wiecej niz 1 na 100 a mniej niz 1 na 10 pacjentow)

Wysypka

Niezbyt czesto (wiecej niz 1 na 1000 a mniej niz 1 na 100

pacjentow)

Reakcje nadwrazliwosci, wymioty, nudnosci, bezobjawowe
zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zapalenie

watroby (w tym martwica 1 ziarniniakowe zapalenie watroby).

Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw) w tym
czestos¢ nieznana

Czyraczno$¢, agranulocytoza (brak biatych krwinek),
niedokrwistos¢ aplastyczna, trombocytopenia
(maloptytkowos¢), limfadenopatia angioimmunoblastyczna
(rodzaj nowotworu uktadu chtonnego), cukrzyca,
hiperlipidemia (zwickszone stezenie lipidow w osoczu),
depresja, Spigczka, porazenia, ataksja (Chwiejny chod),
neuropatia, parestezje (uczucie mrowienia), sennos¢, bole
glowy, zaburzenia smaku, zaCma, zaburzenia widzenia,

zmiany w obszarze plamki zo6ttej, zawroty gtowy, dlawica
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piersiowa, bradykardia (zmniejszona czynnos$¢ serca),
nadcisnienie t¢tnicze, nawracajace krwawe wymioty, biegunki
thuszczowe, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zmiana
czestosci wyproznien, obrzek naczynioruchowy, rumien
trwaty, tysienie, odbarwienie wtoséw, krwiomocz, mocznica,
nieptodnos¢ u mezczyzn, zaburzenia erekcji, ginekomastia,

obrzeki, ogolne zte samopoczucie, ostabienie, gorgczka.

Uwaga

Jesli wystapig reakcje nadwrazliwosci (reakcje skorne ze
zhuszczaniem naskorka, goraczka, powigckszeniem weztow
chtonnych, bolami stawdw 1 (lub) eozynofilig, w tym zespo6t
Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka, zapalenie
watroby, zaburzenia czynnos$ci nerek, drgawki, wstrzas
anafilaktyczny) nalezy odstawi¢ lek Milurit 1 niezwlocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem.
Jezeli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, rowniez
inne niz wymienione w tej ulotce, nalezy poinformowac o tym

lekarza.

5. JAK PPRZECHOWYWAC LEK MILURIT
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Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym
dla dzieci.

Lek przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uplywie terminu waznosci
(miesigc, rok) zamieszczonego na pudetku tekturowym po
okreSleniu ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza

ostatni dzien danego miesigca.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Milurit

Tabletki 100 mg:

Biale lub szarawe tabletki, bez zapachu, okragte, ptaskie, o
nieczaokraglonych brzegach, z wygrawerowanym napisem ,,E
351 na jednej stronie 1 linig podziatu na drugiej stronie.
Kazda tabletka zawiera 100 mg allopurynolu.

Inne sktadniki to: jednowodna laktoza, skrobia ziemniaczana,
powidon K-25, talk, magnezu stearynian,

karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).
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Tabletki 300 mg:

Biale lub szarawe tabletki, bez zapachu, okragte, ptaskie, o
niezaokraglonych brzegach, z wygrawerowanym napisem ,,E
352 na jednej stronie 1 linig podziatu na drugiej stronie.
Kazda tabletka zawiera 300 mg allopurynolu.

Inne sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), zelatyna, krzemionka

koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Milurit i co zawiera opakowanie
Tabletki 100 mg

50 tabletek w oranzowej butelce szklanej z zakrgtkg PE w
tekturowym pudetku.

Tabletki 300 mg

30 lub 100 tabletek w oranzowej butelce szklanej z zakretka
PE w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
Kereszturi ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry
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Wytworca

EGIS PHARMACEUTICALS PLC. Lacta Factory
Matyas kiraly u. 65

9900 Kormend

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy
zwrocic sie do przedstawicielstwa Podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce.

Nazwa: EGIS Polska Sp. Z o.0.

Adres: ul. Powagzkowska 44C

Kod pocztowy: 01-797 Warszawa

Telefon: +48 22 326 04 00

Data opracowania ulotki: 31.07.2009
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