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Pisomna informacia pre pouZivatela
Milurit 150 mg
Milurit 200 mg
tablety

alopurinol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedadvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Milurit a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Milurit
Ako uzivat’ Milurit

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Milurit

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Milurit a na ¢o sa pouZziva

Milurit obsahuje lie¢ivo alopurinol. Uginok lieku spo&iva v spomaleni rychlosti uréitych chemickych
reakcii v tele, Co vedie k znizeniu hladiny kyseliny mocovej v krvi a moci.

Milurit sa pouziva:

- na prevenciu dny. Pri tomto ochoreni telo vytvara prili$ vela latky, ktora sa nazyva ,,kyselina
mo&ova”. Kyselina mo&ova sa uklada v kiboch a §lachach vo forme krystalov. Tieto krystaly
vyvolavaju zapalovu reakciu. Zapal sposobuje, Ze koZa v okoli niektorych kibov opuchne a aj
pri jemnom dotyku je bolestivé a citliva. Silnii bolest’ mdZete tieZ citit’ pri pohybe kibov.

- na prevenciu inych stavov, pri ktorych sa kyselina mocova uklada v tele. Patria sem oblickové
kamene a iné ochorenia obliciek, liecba rakoviny alebo niektoré poruchy enzymov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Milurit

Neuzivajte Milurit
o ak ste alergicky na alopurinol alebo na ktorukolI'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Milurit, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Osobitna pozornost a lekarsky dohl'ad mozu byt potrebné:

o Ak ste ¢inskeho (narodnost’ Han), thajského alebo korejského pdvodu.

o Ak mate tazkosti s pecetiou alebo oblickami. Lekar vam moZze predpisat’ nizsiu davku alebo
urci, aby ste ju neuzivali kazdy den. Vas stav bude tiez pozome sledovany.
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o Ak mate tazkosti so srdcom alebo vysoky krvny tlak a uzivate diuretika (liecky na odvodnenie,
napr. hydrochlorotiazid, furosemid) a/alebo urcity typ liekov znizujucich tlak krvi nazyvany
ACE inhibitory (napr. kaptopril, ramipril) (m6ze dojst’ k zhorSeniu funkcie obli¢iek, preto moze
byt potrebné znizenie ddvky Miluritu).

o Ak prave mate zachvat dny.

o Ak mate vy alebo vas blizky pribuzny hemochromatézu (zriedkava porucha charakteristicka
abnormalne vysokou absorpciou Zeleza z ¢reva a naslednym nadmernym ukladanim Zeleza,
obzvlast’ v peceni).

o Ak mate problémy so Stitnou zl'azou.

. Ak ste lieceny azatioprinom (liek pouzivany na potlacenie vasej imunitnej odpovede) alebo
merkaptopurinom (pouziva sa pri leukémii).

Ak si nie isty, €i sa vas tyka niektory z hore uvedenych bodov, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika predtym, ako uzijete Milurit.

V suvislosti s uzivanim alopurinolu boli hlasené zdvazné kozné vyrazky (syndrom precitlivenosti,
Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza). Casto sa spolu s vyrazkou mozu
objavit’ vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a tiez zapal o¢nych spojiviek (Cervené
a opuchnuté o¢i). Tymto potencidlne zivot ohrozujicim zavaznym koznym vyrazkam casto
predchadzajt priznaky podobné chripke, ako je horucka, bolest’ hlavy a bolest’ celého tela (ako pri
chripke). Vyrazka sa méze vyvinat’ do rozsiahlych pluzgierov alebo odlupovania koze.

Najvyssie riziko zdvaznych koznych reakcii je v prvych tyzdnoch liecby.

Tieto zdvazné kozné reakcie mozu byt’ CastejSie u l'udi ¢inskeho (narodnost’ Han), thajského alebo
koérejského povodu. Chronické ochorenie obli¢iek mdze dodatocne zvysit riziko pre tychto pacientov.
Ak sa u vas objavia vyrazky alebo spominané koZné priznaky, prestaiite uzivat’ Milurit, ihned’
vyhPadajte lekarsku pomoc a informujte lekara, Ze uZivate tento liek. Ak sa u vas v stvislosti
s uzivanim Miluritu vyvinuli zivazné koZné vyrazky, syndrom precitlivenosti alebo toxicka
epidermalna nekrolyza, uz nikdy nesmiete zacat’ uzivat’ Milurit.

V pociatocnych fazach liecby Miluritom sa méze vyvinut’ akatny zachvat dnovej artritidy. Lekar vam
preto moze predpisat’ preventivnu liecbu vhodnym protizapalovym liekom alebo kolchicinom aspoii
po dobu jedného mesiaca.

Ak mate nadorové ochorenie alebo Leschov-Nyhanov syndréom, méze sa zvysit’ mnozstvo kyseliny
mocovej v mocCi. Aby ste tomu zabranili, je dolezité prijimat’ dostatok tekutin, aby ste zriedili vas
moc¢.

V pripade, Ze mate oblickové kamene, mézu sa zmensit’ a vojst do mocového traktu.

Vas lekar moze chciet’, aby ste podstiipili laboratérne vysSetrenia s cielom sledovat’ bezpecnost’
a ucinnost’ liecby Miluritom. Je potrebné nechat’ si tieto testy urobit’ a vysledky ukézat’ svojmu
lekérovi.

Deti a dospievajuci

Milurit nie je urceny pre deti a dospievajucich vo veku do 15 rokov, okrem niektorych typov
nadorovych ochoreni (obzvlast’ leukémia) alebo na liecbu niektorych porach enzymov ako napr.
Leschov-Nyhanov syndrom.

Iné lieky a Milurit

Povedzte svojmu lekérovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektoré z uvedenych liekov:

. salicylaty (pouZzivané na potlacenie bolesti, horticky alebo zapalu, napr. kyselina
acetylsalicylova).

. teofylin, liek pouzivany pri tazkostiach s dychanim. Vas lekar vam zmeria hladinu teofylinu
v krvi, hlavne na zaciatku liecby Miluritom alebo pri uprave davky.

. fenytoin (liek pouzivany pri epilepsii).
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. ampicilin alebo amoxicilin (pouZivané na lie¢bu bakterialnych infekcii). Ak je to mozné,
pacienti maju kvoli ¢astejSim alergickym reakciam uzivat’ iné antibiotika.

. didanozin pouzivany na lie¢bu HIV (virus 'udskej imunodeficiencie) infekcie.

. vidarabin pouzivany na liecbu virusovych infekcii. Pozndmka: vedl'ajsie ucinky vidarabinu sa
modzu objavit’ CastejSie. Ak sa vyskytnu, bud’te obzvlast’ opatrny.

. lieky na lie¢bu rakoviny. Pri podavani alopurinolu a cytostatik (napr. cyklofosfamid,

doxorubicin, bleomycin, prokarbazin, alkylhalogenidy) sa dyskrazie krvi (ochorenia krvi)
vyskytuju Castejsie, ako ked’ sa tieto lieCiva podavaju samostatne. Preto sa ma pravidelne
sledovat’ krvny obraz.

. ak sa subezne uziva hydroxid hlinity, alopurinol méze mat’ oslabeny uc¢inok. Medzi tymito
dvoma liekmi musi byt’ minimélne 3-hodinovy ¢asovy odstup.

. lieky na znizenie imunitnej odpovede (imunosupresiva) ako cyklosporin (vedl'ajsie ucinky
cyklosporinu sa mézu objavit’ astejsie) a azatioprin (potrebné je znizenie davky azatioprinu).

. merkaptopurin (pouzivany na liecbu leukémie). Potrebné je znizenie davky merkaptopurinu.

. lieky pouzivané na lie¢bu cukrovky (chlorpropamid). Méze byt’ potrebné znizenie davky

chlorpropamidu, hlavne u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

. lieky na ochorenia srdca alebo vysoky krvny tlak, ako s ACE inhibitory (napr. kaptopril,
ramipril) alebo odvodiiovacie tablety (diuretika, obzvlast’ tiazidové diuretika ako napriklad
hydrochlorotiazid alebo furosemid).

. lieky pouzivané na zriedenie krvi (antikoagulancid), ako je warfarin, fenprokumoén
a acenokumarol. Vas lekar vam bude Castejsie kontrolovat’ zrazanlivost krvi a ak to bude
potrebné, znizi davku tychto liekov.

. akékol'vek iné lieky na liecbu dny (probenecid, sulfinpyrazon).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vztahuje sa to aj na lieky, ktorych vydaj nie je viazany

na lekarsky predpis, vratane rastlinnych liekov. Je to kvoli tomu, ze Milurit méze ovplyvnit’ sposob
ucinkovania niektorych liekov. Takisto niektoré iné liecky mozu ovplyvnit’ sposob ucinkovania
Miluritu.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

K dispozicii nie su dostatocné tidaje o uzivani Miluritu v tehotenstve u l'udi.

Tehotné zeny mozu uzivat’ Milurit, iba ak nie je k dispozicii bezpecnejsia alternativa, alebo ak
samotné ochorenie predstavuje riziko pre matku alebo nenarodené diet’a.

Dojcenie
Alopurinol je vylu¢ovany do l'udského mlieka. Pocas dojcenia sa uzivanie Miluritu neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mozete pocitovat’ ospalost’, mat’ zavrat alebo t'azkosti s koordinaciou. Ak mate opisané stavy,
neved'te vozidl4, nepouZzivajte nastroje a neobsluhujte stroje.

Milurit obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Milurit

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Milurit treba uzivat’ raz za den po jedle a zapit’ vodou. Pokial’ uzivate tento liek, pite mnozstvo tekutin
(2 — 3 litre denne).

Ak denna davka prekroc¢i 300 mg a mate zalido¢no-Crevné vedl'ajsie ucinky, ako s nevolnost’

a vracanie (pozri Cast’ 4), vas lekar vdm mdze predpisat’ alopurinol v rozdelenych davkach, aby sa
tieto t€inky zmiernili.

Dévkovanie vzdy urci individualne lekar.
Odporucané davky su:

Dospeli

Lekar zvy€ajne zacne s nizkou davkou alopurinolu (napr. 100 mg/dett), aby sa znizilo riziko moznych
vedlajSich uc¢inkov. Ak to bude potrebné, vasa davka sa zvysi.

Odporucané udrziavacie davky su:

100 az 200 mg denne pri miernych stavoch, 300 az 600 mg denne pri stredne tazkych stavoch

a 700 az 900 mg denne pri tazkych stavoch.

Ak sa vyzaduje davkovanie v mg/kg telesnej hmotnosti, ma sa pouzit’ 2 az 10 mg/kg telesnej
hmotnosti/den.

Po zacati liecby vam moze lekar predpisat’ na mesiac alebo dlhsie aj protizapalovy liek alebo
kolchicin na prevenciu zachvatov dnovej artritidy.

Pouzitie u deti a dospievajucich (do 15 rokov)

Pouzivanie u deti je zriedkavo indikované, okrem rakoviny (obzvlast’ leukémia) a niektorych portch
enzymov (napriklad Leschov-Nyhanov syndrom).

Odporucand davka je 10 az 20 mg/kg telesnej hmotnosti za defi. Denna davka nesmie prekrocit’

400 mg v 3 rozdelenych davkach.

Starsi Pudia
Lekar vam predpise najnizsiu davku tabliet Miluritu, pri ktorej budu vase priznaky pod najlepsou
kontrolu.

Pouzitie pri ochoreni oblic¢iek

V pripade ochorenia obliciek je potrebné znizenie davky. Ak mate vazny problém s oblickami, mozno
budete uzivat’ menej ako 100 mg kazdy dei, alebo budete uzivat’ 100 mg v dlhSich intervaloch ako
jeden den.

Ak musite podstupit’ dialyzu dva alebo trikrat tyzdenne, lekar vam moze predpisat’ davku 300 alebo
400 mg, ktortt musite uzit’ ihned’ po dialyze.

Ak mate ochorenie obliciek, lekar moze kontrolovat’ funkciu vasich obli¢iek, najmé v pripade, ak
uzivate odvodiiovacie tablety (diuretikd, obzvlast tiazidové diuretikd ako napriklad
hydrochlorotiazid).

Ak mate t'azkosti s pe€efiou
Lekar vam moze predpisat’ nizSiu davku. Pravidelné vysetrenia funkcie peCene mézu byt potrebné
obzvlast’ na zaciatku liecby.

Lie¢ba stavov s vysokym obratom uratov (napr. rakovina, niektoré poruchy enzymov)
Odporuca sa upravit’ existujuce vysoké hladiny kyseliny mocovej Miluritom predtym, ako sa zacne
cytotoxicka terapia. Treba zabezpecit’ dostato¢ny prijem tekutin.

KozZné reakcie

Ak sa objavi kozna reakcia, podavanie alopurinolu sa musi okamZite zastavit. Po zotaveni z miernych
reakcii moze vas lekar rozhodnut’ zacat’ opét’ podavat’ alopurinol v nizkej davke (ako je 50 mg/den).
Davka sa moze postupne zvySovat’ pri si¢asnom sledovani koznych reakcii a inych moznych

4
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vedlajsich ucinkov. Ak sa vyrazka objavi znovu, treba alopurinol vysadit’ natrvalo, vzhl'adom na to,
ze sa mOzZu objavit’ zavaznejsie reakcie precitlivenosti (pozri Cast’ 4.).

Ak uZijete viac Miluritu, ako mate

Ak uzijete viac Miluritu ako mate, alebo ak si myslite, ze tablety prehltlo diet’a, kontaktujte lekara
alebo chod’te okamzite do nemocnice. Vezmite so sebou tito pisomnu informaciu, zostavajtice tablety
a balenie lieku, aby vedeli, aké tablety ste uzili.

NajcastejSie priznaky predavkovania st nevolnost’, vracanie, hnacka alebo zavrat. Kym pride lekarska
pomoc, treba ako prvé zaistit’ prijem vel'kého mnozstva tekutin.

Ak zabudnete uzit’ Milurit

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si na to spomeniete. Ak sa vSak blizi ¢as d’alSej davky,
vynechanu dédvku uz neuzivajte. Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Pokracujte v liecbe podl'a predpisu.

Ak prestanete uzivat’ Milurit

Dizku lie¢by uréi lekar.

Neprestante uzivat’ Milurit bez konzultacie so svojim lekadrom, pokial’ sa u vas nevyskytne alergicka
reakcia alebo iny zavazny vedl'ajsi u¢inok (pozri Cast’ 4).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky, ktoré sa vyskytuji pocas liecby Miluritom, su zvycajne zriedkavé a vo vacSine
pripadov je ich zdvaznost’ mierna.

Vyskyt neziaducich ucinkov sa moze 1isit’ v zavislosti od uzitej davky a tiez podania v kombindcii
s inymi liekmi. Vyskyt je vyssi, ak je pritomna porucha obli¢iek a/alebo pecene.

Boli hldsené potencialne Zivot ohrozujuce kozné vyrazky (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza, pozri Cast’ 2).

Ak sa u vas pocas uzivania Miluritu vyskytne akykol'vek z nasledujticich vedl’ajSich Gcinkov,
prestaiite uzZivat’ tablety a ihned’ kontaktujte svojho lekara:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)
. alergické reakcie. Medzi prejavy moze patrit’:
- kozna vyrazka, odlupovanie koze, vredy na perach alebo v tstach
- opuchnutie tvare, ruk, pier, jazyka alebo hrdla
- tazkosti s prehitanim alebo dychanim
- veI'mi zriedkavé priznaky mozu zahtnat’ nahly sipot, busenie srdca, pocit tlaku alebo zovretia
na hrudniku a kolaps
NeuZivajte d’alSie tablety, aZ kym vam lekar nepovie, Ze tak moZete urobit’.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
. horucka a triaska, bolest’ hlavy, bolest’ svalov (priznaky podobné chripke) a celkovy pocit

choroby

. akékol'vek zmeny na kozi, napriklad vredy v ustach, v hrdle, v nose, na pohlavnych organoch
a zapal spojoviek (Cervené a opuchnuté oci), rozsiahle pluzgiere alebo odlupovanie koze

. zavazné reakcie z precitlivenosti zahfiiajuce horucku, koznu vyrazku, bolest’ klbov a odchylky

v krvnych a peceniovych testoch (moze ist’ o prejavy poruch viacerych organov
z precitlivenosti)
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Nezname (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov)

asepticka meningitida (zapal blan, ktoré obklopuji mozog a miechu): priznaky zahimaja
stuhnutost’ Sije, bolest” hlavy, nevolnost’, horacku alebo zastreté vedomie. V pripade ich
vyskytu okamzite vyhl'adajte lekdrsku pomoc.

Dalsie mozné vedlajsSie ucinky

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

kozna vyrazka
zvySena hladina horménu stimulujuceho stitnu zl'azu v krvi

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

nevolnost’, vracanie a hnacka
neobvyklé vysledky testov funkcie pecene

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)

bolest’ kibov alebo bolestivé opuchy slabin, podpazusia alebo krku

zltacka (zozltnutie pokozky a o¢nych bielok)

tazkosti s pecetiou ako napr. zépal pecene

tazkosti s oblickami

tvorba kamenov v mocovych cestach, priznaky mézu zahfnat’ krv v moci a bolesti brucha,
bedier alebo slabin

VelPmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob)

zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje opuch tvare alebo hrdla

zavazna, potencialne Zivot ohrozujuca alergicka reakcia

Ojedinele m6zu Milurit tablety ovplyvnit’ vasu krv, ¢o sa moze prejavit’ bledostou, zapalom

v ustach, 'ah$im vznikom modrin nez obycajne, krvidcanim z pier, oc¢i, ust alebo pohlavnych
organov, alebo sa u vas moze rozvinut bolest’ hrdla alebo iné prejavy infekcie. Tieto ucinky sa
obycajne objavuju u l'udi s problémami s peceiiou alebo oblickami. Informujte o tom ¢o najskor
vasho lekéra.

Milurit m6ze mat’ G¢inok na lymfatické uzliny

vysoka horucka

krv v moci, zlyhanie obliciek

vracanie krvi

vysoké hladiny tukov v krvi

celkovy pocit nepohody alebo pocit slabosti

nezvycajné pocity, slabost’, necitlivost’ v rukach alebo nohach, pocit neistoty v nohach,
mravcenie/brnenie, neschopnost’ pohnit’ svalmi (paralyza) alebo strata vedomia

bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’ alebo poruchy videnia

bolest’ na hrudniku, vysoky krvny tlak alebo pomaly pulz

neplodnost’ u muzov alebo neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu

zvacSenie prsnikov u muzov a zien

zmena zvycajného vyprazdinovania Criev, tuky v stolici

zmena vnimania chuti

sivy zakal (zékal o¢nych SoSoviek), ochorenie zltej Skvrny

strata alebo zmena farby vlasov

zachvaty

depresia

zadrziavanie tekutin veduce k opuchom, obzvlast’ ¢lenkov

pocitovanie smédu, Gnavy a strata vahy (mdze ist’ o priznaky cukrovky). Vas lekar moze chciet’
zmerat’ hladinu cukru vo vasej krvi, aby sa mohlo rozhodntt,, ¢i ide o tento pripad.

vredy (furunkuléza, malé, bolestivé, Cervené hr¢ky na kozi)

bolest’ svalov
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)
. bolest’ brucha

Hlasenie vedl’ajsich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsSie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Milurit
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovéavanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Milurit obsahuje

- Liecivo je 150 mg alebo 200 mg alopurinolu v kazdej tablete.
- Dalsie pomocné latky st mikrokrystalicka celuloza, sodna sol’ karboxymetylikrobu A, Zelatina,
koloidny bezvodny oxid kremicity, stearat horecnaty.

Ako vyzera Milurit a obsah balenia

Vzhlad:

Milurit 150 mg: Biela alebo sivobiela ovalna tableta so Stylizovanym E 353 na jednej strane
a deliacou ryhou na druhe;j strane.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Milurit 200 mg: Biela alebo sivobiela ovélna tableta so Stylizovanym E 354 na jednej strane a SNAP
deliacou ryhou na druhej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Druh obalu a obsah balenia:

30, 50, 60, 70, 80, 90, 100 alebo 120 tabliet v hnedej sklenenej fl'asi uzatvorenej poistnym plastovym
uzaverom s tlmi¢om nérazov v papierovej Skatulke s pisomnou informaciou pre pouzivatela.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Kereszttri ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyas kirdly ut 65.
Mad’arsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:
Bulharsko Milurit 150 mg, 200 mg tablets
Munypur 150 mg, 200 mg tabneTku
Ceska republika Milurit

Litva Milurit 150 mg, 200 mg tabletés
Lotyssko Milurit 150 mg, 200 mg tabletes
Mad’arsko Milurit 150 mg, 200 mg tabletta
Rumunsko Milurit 150 mg, 200 mg comprimate
Slovensko Milurit 150 mg, 200 mg, tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.



