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Milurit 300 mg, 30 tabletek
Nasza cena: 3,20 zt

Opis stownikowy

Dawka 0,3G

Opakowanie *30

Posta¢ Tabletki

Producent EGIS PHARMACEUTICALIS LTD. WEGRY
[HU]

Rejestracja Lek na recepte

Substancja ALLOPURINOLUM

czynna

Opis produktu

Opis
Milurit 300 mg, 30 tabletek

Milurit 300 mg jest to lek hamujgcy wytwarzanie kwasu moczowego.
Wskazania

Stosowanie produktu leczniczego jest wskazane w celu zmniejszenia wytwarzania moczandéw/kwasu moczowego w chorobach, w
ktorych ich odktadanie juz nastapito (np. dnawe zapalenie stawdw, guzki dnawe, kamica nerkowa) lub w stanach klinicznych, w ktérych
istnieje takie ryzyko np. leczenie nowotworéw potencjalnie prowadzgce do ostrej nefropatii moczanowej). dna moczanowa, kamica
moczanowa, ostra nefropatia moczanowa, choroby nowotworowe i zespoty mieloproliferacyjne z szybkim obrotem komadrkowym, w
ktorych zwiekszone stezenie moczandw wystepuje samoistnie lub jest wywotane leczeniem cytotoksycznym.zaburzenia czynnosci
niektérych enzyméw prowadzace do nadprodukeji moczandéw, np.: fosforybozylotransferazy hipoksantynowo-guaninowej (np. zespot
Lescha-Nyhana); glukozo-6-fosfatazy (np. choroba spichrzeniowa glikogenu); syntetazy fosforybozylopirofosforanoweyj;
amidotransferazy fosforybozylopirofosforanowej; fosforybozylotransferazy adeninowej. Allopurynol wskazany jest w leczeniu kamicy
nerkowej z 2,8-dihydroksyadeninowymi (2,8-DHA) kamieniami nerkowymi, powstatymi w wyniku zmniejszonej aktywnosci
fosforybozylotransferazy adeninowej. Allopurynol wskazany jest w leczeniu nawracajgcej kamicy nerkowej, z kamieniami nerkowymi o
mieszanym sktadzie wapniowo-szczawianowym, z towarzyszacg hiperurykozuri. w przypadku gdy préby leczenia dietg, ptynami i innymi
sposobami okazaty sie nieskuteczne.

Dziatanie
Allopurynol jest inhibitorem oksydazy ksantynowej. Allopurynol i jego gtéwny metabolit oksypurynol zmniejszajg stezenie kwasu
MOoCczowego W 0SOCZU i moczu poprzez hamowanie oksydazy ksantynowej, enzymu katalizujgcego utlenianie hipoksantyny do ksantyny

i ksantyny do kwasu moczowego. Poza hamowaniem katabolizmu puryn, u niektérych, cho¢ nie u wszystkich pacjentéw z hiperurykemia
zmniejszeniu ulega biosynteza puryn de novo dzieki hamowaniu na drodze sprzezenia zwrotnego fosforybozylotransferazy
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hipoksantyno-guaninowej. Inne metabolity allopurynolu sg to: rybozyd allopurynolu i 7-rybozyd oksypurynolu.
Dawkowanie

Dorosli. Podawanie allopurynolu nalezy rozpoczg¢ od stosowania matej dawki leku, np. 100 mg/dobe, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia dziatari niepozadanych. Poczatkowg dawke nalezy zwieksza¢ tylko wtedy, gdy wptyw stosowanej dawki na stezenie
moczandw w surowicy nie jest zadowalajacy. Szczegdlnie ostroznie nalezy postepowac w przypadku pacjentéw z niewydolnoscig nerek.
Zaleca sie nastepujace schematy dawkowania: 100-200 mg/dobe w stanach lekkich; 300-600 mg/dobe w stanach umiarkowanie
ciezkich; 700-900 mg/dobe w stanach ciezkich. Jesli konieczne jest obliczenie dawki na kilogram mc., nalezy stosowac¢ nastepujacy
zakres dawek: 2-10 mg/kg mc./dobe. Dzieci i mtodziez (dzieci ponizej 15 lat): zalecana dawka to 10-20 mg/kg mc./dobe, do maks. dawki
400 mg/dobe. Stosowanie produktu leczniczego u dzieci jest rzadko wskazane, z wyjgtkiem choréb nowotworowych (szczegdlnie
biataczki) i niektérych zaburzer enzymatycznych, takich jak zespot Lescha-Nyhana. Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku. Ze
wzgledu na brak specyficznych danych, nalezy stosowaé najmniejszg dawke, ktéra zapewnia zadowalajgcg redukcje moczandw.
Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na zalecenia w zaburzonej czynnosci nerek i w niektérych przypadkach. Dawkowanie u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek. Allopurynol i jego metabolity wydalane sg przez nerki, dlatego tez zaburzenia czynnosci nerek moga
prowadzi¢ do retencji substancji czynnej i/lub jej metabolitdw, a w konsekwencji do przedtuzenia ich okreséw pottrwania w osoczu. W
przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek wskazane moze by¢ stosowanie dawki mniejszej niz 100 mg/dobe lub tez podawanie dawki 100
mg w odstepach dtuzszych niz 24 h. Jesli mozliwe jest monitorowanie stezenia oksypurynolu w osoczu, to dawkowanie allopurynolu
nalezy ustali¢ tak, aby stezenie oksypurynolu byto mniejsze niz 100 pmol/l (15,2 mg/l). Allopurynol i jego metabolity sg usuwane z
organizmu podczas dializy nerkowej. Jesli pacjent wymaga dializy 2/3 razy w tyg., nalezy rozwazy¢ nastepujacy, alternatywny schemat
dawkowania: podawanie 300-400 mg produktu leczniczego tuz po kazdej dializie, bez podawania kolejnych dawek do czasu nastepnego
zabiegu. U pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek jednoczesne podawanie allopurynolu i tiazydowych lekdw moczopednych wymaga
szczegolnej ostroznosci. Allopurynol nalezy poddawac¢ w najmniejszej skutecznej dawce, starannie monitorujac czynno$é nerek. U
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy zmniejszy¢ dawki produktu leczniczego. Zaleca sie okresowe wykonywanie testéw
czynnosciowych watroby we wstepnym okresie leczenia. Dawkowanie w leczeniu choréb z intensywnym obrotem moczanowym, np. w
chorobach nowotworowych, w zespole Lescha-Nyhana. Zaleca sie zastosowanie produktu leczniczego przed rozpoczeciem leczenia
cytotoksycznego w celu wyréwnania hiperurykemii i/lub hiperurykozurii. Istotne jest zapewnienie wtasciwego nawodnienia pacjenta w
celu utrzymania optymalnej diurezy oraz alkalizacja moczu w celu zwiekszenia rozpuszczalnosci moczanéw/kwasu moczowego.
Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ w dawkach mieszczgcych sie w dolnych granicach zalecanego zakresu dawkowania. W przypadku
pacjentéw z nefropatia moczanowa lub inng patologig zaburzajgcg czynnosé nerek, nalezy przestrzegaé zalecer podanych w punkcie:
Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. zalecenia majg na celu zmniejszenie ryzyka odktadania ztogéw ksantyny
oraz/lub oksypurynolu, co mogtoby niekorzystnie wptyna¢ na stan kliniczny pacjenta. Monitorowanie pacjentéw. We wiasciwych
odstepach czasu nalezy oznaczac¢ stezenie moczanéw w surowicy i w moczu oraz kwasu moczowego w moczu, w celu dostosowania
dawki produktu leczniczego.

Sktad

1 tabletka zawiera 100 mg lub 300 mg allopurinolu.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Dziatania niepozadane

Brak wspotczesnej dokumentacji klinicznej tego produktu leczniczego, ktéra mogtaby by¢ wykorzystana dla oceny czestosci
wystepowania dziatai niepozgdanych. Czestos¢ dziatari niepozgdanych moze by¢ rézna w zaleznosci od stosowanej dawki oraz w
przypadku leczenia skojarzonego z innymi produktami leczniczymi. Dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem allopurynolu,
wystepujg rzadko w populacji leczonych pacjentéw i w wiekszosci przypadkéw majg niewielkie nasilenie. Czestos¢ wystepowania
dziatan niepozgdanych zwieksza sie w przypadkach wspdtistniejacej choroby nerek i/lub watroby. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
(bardzo rzadko) czyraczno$¢. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: (bardzo rzadko) agranulocytozal, niedokrwisto$¢ aplastycznal,
trombocytopenial, leukopenia, leukocytoza, eozynofilia i wybidrcza aplazja czerwonokrwinkowa. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
(niezbyt czesto) reakcje nadwrazliwosci2; (bardzo rzadko) angioimmunoblastyczny chtoniak z komadrek T3. Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania: (bardzo rzadko) cukrzyca, hiperlipidemia. Zaburzenia psychiczne: (bardzo rzadko) depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego:
(bardzo rzadko) $pigczka, porazenia, ataksja, neuropatia, parestezje, sennosé, bole gtowy, zaburzenia smaku. Zaburzenia oka: (bardzo
rzadko) za¢ma, zaburzenia widzenia, zmiany w obszarze plamki zéttej. Zaburzenia ucha i btednika: (bardzo rzadko) zawroty gtowy.
Zaburzenia serca: (bardzo rzadko) dtawica piersiowa, bradykardia. Zaburzenia naczyniowe: (bardzo rzadko) nadci$nienie tetnicze.
Zaburzenia zotadka i jelit: (niezbyt czesto) wymioty4, nudnosci4, biegunka; (bardzo rzadko) wymioty4, nudnosci4, biegunka nawracajgce
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krwawe wymioty, biegunki ttuszczowe, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zmiana czestosci wypréznien; (nieznana) bole brzucha.
Zaburzenia watroby i drég zétciowych: (niezbyt czesto) nieprawidtowe wyniki testéw czynnosci watroby5; (rzadko) zapalenie watroby (w
tym martwica i ziarniniakowe zapalenie watroby)5. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: (czesto) wysypka; (rzadko) zespdt Stevens-
Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania sie naskodrka (TEN)6; (bardzo rzadko) obrzek naczynioruchowy7, rumien trwaty,
tysienie, odbarwienie wtoséw. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: (bardzo rzadko) bole miesniowe. Zaburzenia nerek i
drég moczowych: (bardzo rzadko) krwiomocz, mocznica; (nieznana) kamica nerkowa. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: (bardzo
rzadko) nieptodnos$é u mezczyzn, zaburzenia erekcji, ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: (bardzo rzadko)
obrzeki, ogdlne zte samopoczucie, ostabienie, gorgczka8. 1Bardzo rzadko zgtaszano przypadki wystgpienia matoptytkowosci,
agranulocytozy i niedokrwistosci aplastycznej, szczegélnie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i/lub watroby, co potwierdza
koniecznos¢ zachowania szczegdlnej ostroznosci u tych pacjentéw. 2Ciezkie reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje skorne ze
ztuszczaniem naskdrka, gorgczka, powiekszeniem weztéw chtonnych, pseudochtoniakiem, bélami stawéw, leukopenig i/lub eozynofilig
(DRESS), zespotem Stevens-Johnsona i toksycznym martwiczym oddzieleniem sie naskoérka, wystepujg rzadko). Zwigzane z tym
zapalenie naczyn i odczyny tkankowe mogg przejawiac sie w réznoraki sposob, w tym powiekszeniem watroby i sledziony, zapaleniem
watroby, zespotem znikajacych przewoddéw zétciowych (zniszczenie oraz zanik wewnatrzwatrobowych drég zétciowych), zaburzeniami
czynnos$ci nerek i bardzo rzadko drgawkami. Zmiany moga wystapi¢ réwniez w innych narzadach (np. watroba, ptuca, nerki, trzustka,
miesien sercowy i okreznica). Bardzo rzadko opisywano wstrzas anafilaktyczny. Tego rodzaju objawy mogg wystapi¢ w kazdym
momencie leczenia. Jezeli wystapia, produkt leczniczy nalezy odstawi¢ NATYCHMIAST | NA STALE. Nie nalezy ponownie podawac
produktu leczniczego pacjentom, u ktérych wystapit zespét nadwrazliwosci oraz SJS/TEN. Stosowanie glikokortykosteroidow moze
mie¢ korzystny wptyw na tagodzenie skérnych reakcji nadwrazliwosci. W momencie wystapienia uogdélnionych reakcji nadwrazliwosci
zazwyczaj wystepuja zaburzenia czynnosci watroby i/lub nerek, szczegdlnie w przypadkach konczacych sie zgonem. 3Bardzo rzadko po
dokonaniu biopsji z powodu uogélnionej limfadenopatii opisywano angioimmunoblastycznego chtoniaka z komorek T. Zmiany z reguty
przemijaja po odstawieniu produktu leczniczego. 4We wczesnych badaniach klinicznych odnotowywano wystepowanie nudnosci |
wymiotoéw. PéZniejsze doniesienia wskazujg, ze objawy te nie stanowig powaznego problemu i mozna im zapobiec przyjmujac produkt
leczniczy po positkach. 50pisywano zaburzenia czynnosci watroby bez wyraznych innych objawéw uogdlnionej nadwrazliwosci.
6Reakcje skorne sg najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozgdanymi i mogg wystgpi¢ w kazdym momencie leczenia. Moga to by¢
zmiany swedzgce, grudkowo-plamiste, niekiedy tuskowate, czasem plamicze i rzadko ztuszczajgce takie jak zespdt Stevensa-Johnsonaii
toksyczne martwicze oddzielanie sig naskdrka (SJS/TEN). Ryzyko wystgpienia SJS, TEN i innych ciezkich reakcji nadwrazliwosci jest
najwyzsze w pierwszych tygodniach leczenia. W opanowywaniu takich reakcji najlepsze efekty daje wczesne rozpoznanie i
natychmiastowe odstawienie leku, ktdry jest podejrzany o takie dziatanie. W przypadku wystagpienia takich zmian, produkt leczniczy
nalezy NATYCHMIAST odstawi¢. W przypadku wystgpienia zmian o niewielkim nasileniu, po ich ustgpieniu mozna, jezeli jest to
konieczne, ponownie podaé produkt leczniczy, stosujac poczatkowo matg dawke (np. 50 mg/dobe) i stopniowo jg zwiekszaé. Jezeli
zmiany skérne wystgpig ponownie, produkt leczniczy nalezy odstawi¢ NA STALE, poniewaz mogg wystgpi¢ ciezkie reakcje
nadwrazliwosci. W przypadku gdy nie mozna wykluczy¢ wystgpienia SJS/TEN lub innych ciezkich reakcji nadwrazliwosci, NIE WOLNO
ponownie podawac allopurynolu ze wzgledu na ryzyko ciezkich, a nawet zakoriczonych zgonem reakcji. Rozpoznanie kliniczne zespotu
Stevens-Johnsona/toksycznego martwiczego oddzielenia sie naskérka pozostaje nadal podstawg do podejmowania decyzji
terapeutycznych.Jesli na ktérymkolwiek etapie leczenia pojawig sie tego typu reakcje, allopurynol nalezy odstawi¢ natychmiast i na
state. 7Zgtaszano wystepowanie obrzeku naczynioruchowego z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi bardziej uogdlnionej reakgji
nadwrazliwosci, jak i bez takich objawdw. 8Zgtaszano wystepowanie gorgczki z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi bardziej
uogdlnionej reakcji nadwrazliwosci na produkt leczniczy, jak i bez takich objawdw.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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