¢ Milurit

allopurinol

% Lécba hyperurikémie a dny*
& Lécba ledvinovych kamenu*

% Snizeni tvorby kyseliny
mocoveé*

Zkracena informace o pfipravku: Milurit® 100 mg tablety; Milurit® 300 mg tablety

Slozeni: Jedna tableta obsahuje allopurinolum: 100 mg; 300 mg. Pomocna latka se zndmym ucinkem: Jedna tableta pfipravku Milurit 100 mg tablety obsahuje
50 mg monohydratu laktosy. Indikace: Dospéli: VSechny formy hyperurikémie nekontrolované dietou, véetnée sekundarni hyperurikémie rtzného puvodu a klinickych
komplikaci hyperurikemickych stavl, zejména manifestni dny, uratové nefropatie a k rozpousténi a prevenci kamenu z kyseliny mocove. Lécba recidivujicich
smisenych kamenu ze $tavelanu vapenatého pfi soucasné hyperurikémii. Déti a dospivajici: Sekundarni hyperurikémie rizného plvodu. Urdtova nefropatie pfi
lécbé leukémie. Dédi¢né poruchy zpusobené enzymovym deficitem, Lesch-Nyhanutv syndrom a deficit adenin-fosforibosyltransferazy. Davkovani: Dospéli: Podavani
alopurinolu méa byt zahajeno nizkou davkou, napf. 100 mg/den, aby se snizilo riziko nezddoucich Ucinku, a davka se ma zvysit pouze v pripade, ze hladina uratl
v séru zUstava neuspokojiva. Pri zhorsené funkci ledvin je tfeba dbat zvysené opatrnosti. Doporucena davkovaci schémata: 100 az 200 mg denné pfi lehkych stavech,
300 az 600 mg denné pfi stfedné zavaznych stavech, 700 az 900 mg denné pfi zdvaznych stavech. Pokud je pozadovana davka v mg/kg télesné hmotnosti, je
tfeba uzivat 2 az 10 mg/kg télesné hmotnosti za den. Pediatrickd populace (déti a dospivajici do 15 let): Doporucena davka je 10 az 20 mg/kg télesné hmotnosti za
den, maximalné 400 mg denné podavanych ve 3 dil¢ich davkach. U déti je uzivani indikovano vzacné, s vyjimkou malignich stavl (zejména leukémie) a urcitych
enzymatickych poruch, napf. pfi Lesch-Nyhanové syndromu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni
upozornéni: Syndrom precitlivélosti, Stevens-Johnsontv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), alela HLA-B * 5801, chronicka porucha funkce ledvin,
porucha funkce jater nebo ledvin, asymptomaticka hyperurikémie, akutni zachvat dny, xanthinova depozita, zaklinéni ledvinovych kamenu tvorenych kyselinou
mocovou, hemochromatdza, poruchy stitné zlazy. Alopurinol se nesmi pfedepisovat pacientum lé¢enym azathioprinem nebo 6-merkaptopurinem, ledaze by byla
davka téchto léciv snizena na 25 % puvodné pfedepisované davky. Byly hlaseny fatalni pfipady. Interakce: 6-merkaptopurin a azathioprin, vidarabin (adeninarabinosid),
salicylaty a urikosurika, chlorpropamid, kumarinova antikoagulancia, fenytoin, theofylin, ampicilin/amoxicilin, cytostatika (cyklofosfamid, doxorubicin, bleomycin,
prokarbazin, alkylujici halogenidy), hydroxid hlinity, cyklosporin, didanosin, ACE inhibitory jako je kaptopril a enalapril, diuretika. Téhotenstvi: Dikazy o bezpec¢nosti
pfipravku Milurit v téhotenstvi u lidi jsou nedostate¢né, i kdyz se hojné pouzivd po mnoho let bez zjevnych negativnich nasledkd. Pouzivejte v téhotenstvi pouze
tehdy, pokud neexistuje bezpec¢néjsi alternativa a pokud onemocnéni samo o sobé predstavuje riziko pro matku nebo nenarozené dité. Kojeni: Alopurinol a jeho
metabolit oxipurinol se vylu¢uji do lidského matefského mléka. Alopurinol se nedoporucuje uzivat v obdobi kojeni. Nezadouci uginky: Casté: vyrazka, zvysena
hladina tyreostimulacnino hormonu v krvi (pfislusné studie neprokazaly zadny vliv na hladiny volného T4 nebo vykazovaly hladiny TSH naznacujici subklinicky
hypothyroidismus). Podminky uchovavani: Milurit® 100 mg tablety nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Milurit® 300 mg tablety uchovavejte pri teploté
do 25 °C v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Egis Pharmaceuticals PLC, Budapest, Madarsko. Registraéni
¢isla: Milurit® 100 mg tablety: 29/060/72-S/C, Milurit® 300 mg tablety: 29/278/98-C. Datum prvni registrace: Milurit® 100 mg tablety: 26. 09. 1972, Milurit® 300 mg
tablety: 29. 10. 1998. Datum revize textu: 6. 12. 2024

Pouze na lékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostiedku verejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim léku se, prosim, seznamte se Souhrnem udaju
o pfipravku.
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