sp.zn.sukls440452/2018
Pribalova informace: informace pro pacienta

Milurit 100 mg tablety
Milurit 300 mg tablety
allopurinolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Milurit a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Milurit uZivat
Jak se Milurit uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Milurit uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Milurit a k ¢emu se pouZiva

Milurit obsahuje 1é¢ivo nazyvané alopurinol. Ten funguje tak, ze snizuje rychlost jistych chemickych
reakci ve Vasem téle a tim snizuje hladinu kyseliny mocové v krvi a moci.

Milurit se pouziva:

- k prevenci a 1écbé dny. Dna je choroba, pfi které vase t€lo vytvari ptili§ mnoho latky nazyvané
‘kyselina mocova’. Kyselina mocova se hromadi ve Vasich kloubech a Slachach ve formé
krystalti. Tyto krystaly zpasobuji zanétlivou reakci. Zanét zpisobuje, Ze kuze kolem
postizenych kloubti je otekld, citliva a bolava i pfi lehkém dotyku. Rovnéz Vas miize siln€ bolet
i pohyb v kloubu.

- k prevenci nadprodukce kyseliny moc¢ové a jejiho hromadéni v téle u pacientl s ledvinovymi
kameny a onemocnénim ledvin jiného plGvodu, n€kterymi nadorovymi onemocnénimi nebo
jistymi enzymovymi poruchami.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Milurit uZivat

Neuzivejte Milurit
o jestlize jste alergicky(d) na alopurinol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Milurit se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Zvlastni opatrnosti a
peclivé lékarské kontroly je tfeba:

o jestlize jste ¢inského (narodnost Chan), thajského nebo korejského ptivodu
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o jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin. Vas 1ékat Vam miize predepsat nizsi davku nebo
Vés mize pozadat, abyste ji uzivali méné Casto nez kazdy den. Rovnéz Vés bude pecliveji

sledovat;

o jestlize mate problémy se srdcem nebo vysoky krevni tlak a uzivate diuretika (léky na
odvodnéni) a/nebo urcity typ 1ékd ke snizeni krevniho tlaku zvanych inhibitory ACE;

o jestlize praveé mate zachvat dny;

o jestlize mate Vy nebo né€kdo z Vasi rodiny hemochromatézu (vzécnou poruchu

charakterizovanou abnormalné vysokou absorpci Zeleza ve stfevnim traktu, coz vede
k nadmérnému ukladéni zeleza, predevs§im v jatrech);

o jestlize mate problémy se Stitnou zlazou.

. jestlize jste 1éCen(a) azathioprinem (1€k uzivany ke snizeni imunitni odpovédi) nebo
merkaptopurinem (I€k uzivany k 1écbé leukémie)

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas vyse uvedené tyka, porad'te se predtim, nez zacnete piripravek
Milurit uzivat, se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

V souvislosti s uzivanim alopurinolu byly hlaSeny zavazné kozni vyrazky (syndrom piecitlivélosti,
Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza). Casto se spolu s vyrazkou mohou
objevit viedy v ustech, hrdle, nosu, na genitaliich a také zanét spojivek (Cervené a oteklé oci).
Takovymto zavaznym koznim vyrazkam ¢asto predchazeji ptiznaky podobné chiipce, jako je horecka,
bolest hlavy a bolest celého téla. Vyrazka se mlize rozSifovat na celé télo, mohou vznikat puchyie a
mize dojit k olupovani kize. Takovéto zavazné kozni reakce se objevuji Castéji u osob Cinské
narodnosti Chan, thajského ¢i korejského ptivodu. Chronické onemocnéni ledvin mize dale zvysit
riziko u téchto pacientd.

Pokud se u Vas objevi kozni vyrazka nebo vySe uvedené priznaky, ihned prestaiite Milurit
uzZivat a obrat’te se na lékare. Lékari sdélte, Ze uzivate tento pripravek. Pokud se béhem lécby
pripravkem Milurit vyvinula zavazna koZni vyrazka, syndrom piecitlivélosti, Stevens-
Johnsoniv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza, nesmite jiZ nikdy Milurit znovu za¢it
uZivat.

V pocatecnich stadiich 1éCby ptipravkem Milurit se miize rozvinout akutni zachvat dnavé artritidy
(zanétu kloubu). Proto Vam lékat mize ptredepsat profylaktickou lécbu vhodnym protizanétlivym
pifipravkem nebo kolchicinem po dobu nejméné jednoho mésice.

Z diivodu sledovani bezpecnosti a ucinnosti 1éCby piipravkem Milurit Vas mlize Vas 1ékat odeslat na
jedno nebo vice laboratornich vysetfeni. Prosim, podstupte tato vySetfeni a nezapomeite vysledky
testl ukazat Iékari.

U nadorového onemocnéni a u Lesch-Nyhanova syndromu se miize zvysit mnozstvi kyseliny mocové
v moc¢i. Toto riziko mize byt sniZzeno zajisténim dostatecné hydratace s cilem dosahnout optimalniho
fedéni moci.

V ptipadé, ze mate ledvinové kameny, se budou ledvinové kameny zmenSovat a mohou se zaklinit
v mocovych cestach.

Déti a dospivajici
Détem a dospivajicim do 15 let se pripravek Milurit nesmi podavat s vyjimkou urcitych typt rakoviny
(zejména leukemie) nebo 1éCby jistych poruch enzymt, véetné Lesch-Nyhanova syndromu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Milurit

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1éki:

. salicylaty (pouzivaji se ke zmirnéni bolesti, horecky nebo zanétu, napt. kyselina
acetylsalicylova);
o teofylin, 1€k, ktery se uziva na dychaci obtize. Vas 1ékat Vam bude métit hladiny teofylinu

v krvi, zejména na zacatku 1écby alopurinolem nebo pfi jakychkoli zménach davkys;
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o léky proti zdchvatim (epilepsie) obsahujici fenytoin;

o ampicilin nebo amoxicilin (pouZzivaji se k 1écbé bakterialnich infekci). Protoze alergické reakce
jsou pfi soucasném uzivani ptipravku Milurit a ampicilinu nebo amoxicilinu Castéjsi, mize Vam
1ékat k k 1é€be bakterialni infekce ptedepsat jiné 1éky;

° didanosin, pouzivany k 1é¢b¢ infekce HIV;

o vidarabin, pouzivany k 1é¢b¢€ virovych infekci. Mé&jte prosim na paméti, ze nezadouci u€inky
vidarabinu (napt. dezorientovanost, ztuhlost, tfes, anémie, pocit nevolnosti, bolesti a svédéni) se
mohou vyskytnout ¢astéji.;

o soubézné podavani alopurinolu a hydroxidu hlinitého mtize snizovat ucinek alopurinolu. Mezi
uzitim obou 1€kt ma byt interval nejméné 3 hodiny.
. Pfi podavani alopurinolu a cytostatik (napt. cyklofosfamid, doxorubicin, bleomycin,

prokarbazin, alkylujici halogenidy) dochazi k porucham krve Castéji, nez kdyz jsou tyto 1é¢ivé
latky podavany samostatn¢.
Proto ma byt v pravidelnych intervalech kontrolovan krevni obraz.

o Iéky pouzivané ke snizeni imunitni odpovedi (imunosupresiva), napt. cyklosporin (nezadouci
ucinky cyklosporinu se mohou vyskytnout castéji) a azathioprin (je nezbytné snizit davku
azathioprinu).

o 6-merkaptopurin (pouziva se k 16¢b¢ rakoviny krve).

o Iéky pouzivané k 1é¢bé cukrovky (chlorpropamid). Lékat Vam mize davku chlorpropamidu

snizit, zejména pokud mate omezenou funkci ledvin;

o Iéky na problémy se srdcem nebo na vysoky krevni tlak, jako jsou ACE inhibitory (napf-.
kaptopril, ramipril) nebo tablety na odvodnéni (diuretika, ptedevsim thiazidova diuretika nebo
furosemid);

o léky pouzivané na fedéni krve (antikoagulancia), jako je warfarin, fenprokumon a
acenokumarol. Vas Iékat bude sledovat hodnoty srazlivosti krve ¢astéji a v ptipadé potieby
davku té€chto 1€k snizi;

o jakykoli jiny 1€k na 1é€bu dny (probenecid, sulfinpyrazon).

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu,
vcetné bylinnych ptipravki. To proto, Ze Milurit mize ovlivnit zptisob, jakym nékteré 1éky ucinkuji.
Také nékteré jiné 1éky mohou ovlivnit zpasob, jakym pasobi ptipravek Milurit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Tehotenstvi
Neexistuji dostate¢né diikazy o bezpec¢nosti 1é¢by ptipravkem Milurit v priibéhu téhotenstvi.
Ptipravek Milurit 1ze uZivat béhem té€hotenstvi po vyslovném doporuceni lékare, ktery posoudi, zda

v

plod v téle matky.

Kojeni

Alopurinol se vylucuje do lidského matetského mléka. Alopurinol se nedoporucuje uzivat v obdobi
kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Muzete pocitovat ospalost, zavrat€ nebo mit problémy s koordinaci. Pokud k tomu dojde, netid’te
dopravni prostfedky ani neobsluhujte Zadné nastroje nebo stroje.

Jedna tableta piipravku Milurit 100 mg tablety obsahuje 50 mg laktosy.

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnaSite nékteré cukry, porad’te se s nim, nez zaCnete tento 1éCivy

ptipravek uZzivat.

Tablety pripravku Milurit 300 mg tablety laktosu neobsahuji.
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3. Jak se Milurit uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Milurit se ma uzivat jednou denné po jidle a zapijet vodou. Beéhem uzivani tohoto 1éku byste
mél(a) pit vétsi mnozstvi tekutin (2 az 3 litry za den).

V piipadé, Ze je denni davka vyssi nez 300 mg a trpite nezadoucimi Uc€inky postihujicimi travici
ustroji, jako je pocit nevolnosti nebo zvraceni (viz bod 4), miize Vam Iékat alopurinol piedepsat
v dil¢ich davkach, aby se tyto ti¢inky omezily.

Davkovani by mélo byt vzdy stanoveno individualné lékafem.

Doporucéena davka pripravku je:

Dospéli

Doporucend tivodni davka je 100 mg jednou denné. Lékat Vam davku mtze postupné zvySovat
v pripad¢, ze hladina kyseliny mocové v séru bude neuspokojiva.

Doporucena udrzovaci davka je 200 az 600 mg denn¢. Nékdy mize byt nutné zvysit denni davku az na
800 mg.

Pokud Vam lékat doporuc¢i uzivat davku v mg/kg télesné hmotnosti, je tfeba uzivat 2 az 10 mg/kg
télesné hmotnosti za den.

~~~~~

kolchicin, aby se zabranilo dnavé artritide.

Pokud se podava u nadorovych onemocnéni, mélo by byt podavani ptripravku Milurit zahajeno 1 az
2 dny pied zah4jenim protinddorové 1é¢by. Po 2 az 3 dny by mélo byt podavano 600 az 800 mg denné,
poté nasleduje udrzovaci davka ur¢ena na zakladé hladin kyseliny moc¢ové v séru.

Pouziti u déti a dospivajicich (do 15 let)

Pouziti u déti je indikovano vzacné, s vyjimkou malignich stavli (zejména leukemie) a urcitych
enzymatickych poruch, véetné Lesch-Nyhanova syndromu.

Doporucena davka je 10 az 20 mg/kg télesné hmotnosti za den. Denni davka by neméla prekrocit

400 mg rozd¢lenych do 3 davek.

Starsi osoby (nad 65 let)

Tvwr

JestliZze mate vazné potize s ledvinami

. mizete byt pozadan(a), abyste uzival(a) méné nez 100 mg denné
. nebo miiZete byt pozadan(a), abyste uzival(a) 100 mg v delsich ¢asovych intervalech nez jednou
denné

Pokud dochazite na dialyzu dvakrat az tiikrat tydné, mize Vam Vas 1ékai predepsat davku 300 nebo
400 mg alopurinolu, kterou uzijete ihned po dialyze.

Jestlize mate potize s ledvinami, miize Vam 1ékat zkontrolovat funkci ledvin, zejména pokud uzivate
mocopudné 1éky (diuretika, zejména thiazidova diuretika).

JestliZe mate potiZe s jatry

Lékat Vam muze predepsat nizsi davky. Pravidelné jaterni testy mohou byt zapotfebi zejména na
pocatku 1éCby.

Lécba vysoké hladiny kyseliny mocové (napr. u maligniho onemocnéni, nekterych poruch enzymit)
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Pted zahajenim cytotoxické 1é¢by (1é¢ba zpomalujici rist tkani) Vam lékat upravi stavajici vysokou
hladinu kyseliny mocové ptipravkem Milurit a doporu¢i Vam abyste pil(a) dostatecné mnozstvi
tekutin.

KozZni reakce

Pokud se v pribéhu 1écby objevi vyrazka, 1écbu ptipravkem Milurit okamzité ukoncete. Pozdéji Vam
lékai mtze doporucit, abyste lécbu piipravkem Milurit znovu zahgjil(a) v nizké davce (naptiklad
50 mg/den), a davku postupné zvySoval(a). Pokud se kozni vyrazka opakuje, je nutno piipravek
Milurit vysadit trvale, protoZze mtze dojit k dalsi zdvazné alergické reakci (viz bod 4 Mozné nezadouci
ucinky).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Milurit, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Milurit, nez jste mél(a), nebo pokud mate za to, ze n&jakou tabletu
uzilo dité porad'te se s lékafem nebo jed’te rovnou do nemocnice. Do nemocnice nebo k 1ékati s sebou
prosim vezmeéte tuto piibalovou informaci a zbyvajici tablety v lahvicce, aby bylo zfejmé, jaké tablety
byly pozity.

Nejcastéjsimi ptiznaky predavkovani jsou nevolnost, zvraceni, prijjem a toc¢eni hlavy. Do piijezdu
1ékatské pomoci spociva prvni pomoc v zajisténi dostate¢ného piijmu tekutin.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Milurit

Pokud zapomenete uzit davku, uzijte ji hned, jakmile si vzpomenete. AvSak pokud je jiz témét
¢as na dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. V 1é€b¢ pokracujte, jak Vam bylo piedepsano.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Milurit

Délku 1é¢by stanovi Vas 1ékar.

Bez porady se svym lékafem neprestavejte pripravek Milurit uzivat, pokud se u Vas neprojevi
alergicka reakce nebo jiny zavazny nezadouci ucinek (viz bod 4).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l€kafe nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky vyskytujici se behem lécby piipravkem Milurit jsou obvykle vzacné a ve vétSing
ptipadli mirné.

Cetnost vyskytu nezadoucich u¢inki se miize lisit v zavislosti na uZité davce a také na kombinaci

s jinymi 1éky. Cetnost vyskytu je vyssi v ptipadé onemocnéni ledvin a/nebo jater.

Byly zaznamenany potencialné Zivot ohrozujici kozni reakce (Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza), (viz bod 2).

Pokud Vas postihne néktery z nasledujicich neZadoucich u¢inki, ihned prestaiite tablety uzivat
a informujte svého lékafre:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- Alergické reakce. Pfiznaky mohou zahrnovat:

kozni vyrazka, olupovani ktize, bolaky na rtech a v ustech
otok obli¢eje, rukou, rtd, jazyka nebo hrdla

obtize pii polykani nebo dychani

nahla dusnost, buseni srdce nebo tisen na hrudi a kolaps
Neuzivejte dalsi tablety, pokud Vam k tomu lékar neda pokyn.
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

o horecka a zimnice, bolest hlavy, bolesti svali (pfiznaky podobné chiipce) a celkova nevolnost

o jakékoli zmény na klzi a sliznicich, naptiklad viedy v ustech, hrdle, nose, na genitaliich a zanét
spojivek (Cervené a oteklé oci), puchyte na kiizi nebo olupovani ktize

o zavazné reakce z precitlivélosti zahrnujici horecku, kozni vyrazku, bolest kloubd a odchylky

v krevnim obraze a funkcnich jaternich testech (mitize jit o pfiznaky poruchy z precitlivélosti
postihujici vice organa).

Byly hlaseny nasledujici dalsi nezadouct ucinky

kozni vyrazka

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
[}
o zvySend hladina tyreostimula¢niho hormonu v krvi

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
o pocit na zvraceni, zvraceni a prijem
o zvySené hodnoty jaternich testl

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

o bolest kloubi nebo bolestivy otok tiisel, podpazi nebo krku

o potize s jatry (jako je zanét jater), zZloutenka (zezloutnuti klize a bélma oci)

o tvorba kamenii v mocovém traktu, ptiznaky mohou zahrnovat krev v moc¢i a bolest v bfise, boku
nebo tiislech

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):

o zavazna alergicka reakce, ktera mize zptisobit otok tvate nebo hrdla
o zavazna alergicka reakce, potencialné ohrozujici zivot
o Tablety alopurinolu mohou sporadicky vyvolat poruchu krve, kterd se mize projevit snazsim

vznikem modfin nez obvykle, nebo muZzete zaznamenat bolest v krku ¢i jiné znamky infekce.
Tyto ucinky obvykle nastanou u osob, které maji potize s jatry ¢i ledvinami. Co nejdfive o tom
informujte svého lékare.

postiZzeni miznich uzlin

horecka

krev v moci, selhani ledvin

zvraceni krve

vysoké hladiny tukt v krvi

celkovy pocit nevolnosti

slabost, necitlivost v rukou ¢i nohou, vratky postoj, mravenceni, neschopnost pohybovat svaly
(ochrnuti) nebo ztrata védomi

bolest hlavy, zavraté, ospalost nebo poruchy vidéni

bolest na hrudi, vysoky krevni tlak nebo pomaly puls

muzska neplodnost nebo neschopnost dosadhnout nebo udrzet erekci

zvétSeni prstt u muzd i Zen

zména normalniho vyprazdnovani, tuk ve stolici

zména ve vnimani chuti

katarakta (zakal ocni ocky), onemocnéni makuly (zluté skvrny)

vypadavani nebo odbarveni vlasi

epileptické zachvaty

deprese

zadrzovani tekutin v téle vedouci k otokiim, zejména kotniki

pocit zizné, inavy a hubnuti (mdze se jednat o pfiznaky cukrovky). Vas Iékat Vam mize chtit
zm¢fit hladinu cukru v krvi, aby zjistil, zda mate cukrovku.

nezity (furunkuldza, malé mékké ¢ervené viidky na kizi)

o bolesti svalti
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Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
o bolest bticha

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezaddouci u€inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich uc¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Milurit uchovavat

Milurit 100 mg tablety: tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Milurit 300 mg tablety v lahvicce: uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Milurit 300 mg tablety v blistru: tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovévani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Milurit obsahuje

- Lécivou latkou je allopurinolum 100 mg nebo 300 mg v jedné tableté.

- Dalsimi pomocnymi latkami jsou:
Milurit 100 mg tablety: monohydrat laktosy, bramborovy skrob, povidon 25, mastek, magnesium-
stearat, sodna siil karboxymethylSkrobu typ A.
Milurit 300 mg tablety: magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, zelatina, sodna sil
karboxymethylSkrobu typ A, mikrokrystalicka celulosa.

Jak Milurit vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled:

Milurit 100 mg tablety: bilé nebo Sedobilé ploché kulaté tablety se zkosenymi hranami, bez zapachu,
na jedné stran¢ s pulici ryhou, na druhé strané vyrazeno ,,E*“ a pod nim ,,351°.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Milurit 300 mg tablety: bilé nebo Sedobilé kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, bez zapachu,
na jedné stran¢ s pulici ryhou, na druhé strané vyrazeno ,,E*“ a pod nim ,, 352,

Tabletu lze rozdé¢lit na stejné davky.
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Druh obalu a velikost baleni:

Milurit 100 mg tablety: 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 nebo 120 tablet v lahvi¢ce z hnédého skla uzaviené
bilym PE uzévérem garantujicim neporusenost obalu s tlumicem narazu nebo 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 110 nebo 120 tablet v prihledném PVC/PVdAC//Al blistru;

Milurit 300 mg tablety: 30, 40, 60, 70, 80, 90, 100 nebo 120 tablet v lahvi¢ce z hnédého skla uzaviené
bilym PE uzaveérem garantujicim neporusenost obalu s tlumi¢em narazu nebo 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 110 nebo 120 tablet v prihledném PVC/PVdC//Al blistru.

Vnéjsi obal: krabicka

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38

1106 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Koérmend, Matyas kiraly u. 65
Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

14. 12. 2018
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