Milurit’
Vien nén 300 mg

Allopurinol

Trungtamthuoc.com

Xin doc k§ hudng dan si dung trude
khi ding. Néu can thém théng tin, xin
héi y kién bac si.

Thud'c ndy chi ding theo don ctia
thay thudc.

THANH PHAN

Hoat chat: Trong mdi vién nén cé 300 mg
allopurinol.

Ta duwge: Microcrystalline cellulose, sodium
starch glycollate, gelatin, magnesium
stearate, colloidal anhydrous silica.

DANG BAO CHE CUA THUGC

Vign nén ding d8 ung.

M ta: Vién nén méu trdng hay tréng hoi
xam, tron, dep, cd canh xién, khong mai
hogc gén nhu khdng mui, ¢6 vach chia doi ¢
mot mat ctia vién thudc va mat kia co khac
chit “E 352"

CAC DAC TiNH LAM SANG

Chi dinh didu tri:

Bénh gt. Tang axit uric huyét nguyén phét.
Phang ngira va diéu tri bénh than do axit
uric. Tang axit uric huy8t th phat di kém véi
cdc bénh vé méu.

Phdng ngira v diéu tr ting axit uric huyét
di kém vdi sy gia tang mét t€ bao do xa

trj va/hodc hoa tri bénh bach céu, u bach
huyét va céc banh 4c tinh khéc.

Phong ngra bnh sdi axit uric va sbi calcium
oxalate di kém vdi chitng axit uric nigu.

Liéu lwgng va cach dung:

Nguoi lo'n:

DE gidm nguy co bj tac dyng phy, liéu khdi
ddu dugc khuyén céo 3 150 mg ngdy mot I4n.
Néu cén, libu trong ngay c6 thé dugc téng dén
titng 150 mg mdt cho dén khi dat hiéu qud
mong mud, vdi sy kiém tra axit uric trong
huygt thanh mGi 1 dén 3 tén. 2

Liéu duy tri thong thurgng 13 300-600 mg
trong ngay. B6i khi cd thé cdn phéi tang liéu
trong ngdy Ién dén 900 mg. Khi liéu trong
ngdy vt qué 300 mg thi phdi chia ra 1am
24 liéu béng nhau.

Néu tinh theo can nang thi cd thé ding liéu
2-10 mg/kg/ngay.

Néu dung trong cdc bénh ung budu thi phéi
bat du cho Milurit 1-2 ngdy trudc khi diéu
trj chdng ung budu. Lidu 600 mg méi ngay
trong 2-3 ngdy, sau d chon liéu duy tri dya
theo ndng d§ axit uric trong huyét thanh.

Tré em:

Trong tang axit uric huyét thf phat di kém
vdi cac bénh 4c tinh vé méu hay céc bénh
ung budu khéc va trong mgt s6 r6i logn vé
men, liéu thong thudng trong ngdy I3
10-20 mg/kg can ngng tdy theo kich thudc
ctia u budu, s lugng phéi bao ngoai bién,
hay mitc dg tham nhiém cda tdy xvong.

Bénh nhén cao tudi, suy thin va gan:

Phai ludn ludn diéu tri bénh nhan cao tudi

v6i lidu thap nhat ma vén cd higu qud 1am

sang va phi ludn nghi dén kha néng gidm

chitc ndng than va/hodc gan.

Tuy theo mitc dg suy than va gan ma phai

giam liéu, vi nguy co ddc tinh gia tang trong

nhitng trudng hop nay.

Phai gidm liéu khi bj suy thn, va khong.

dugc vugt qué 150 mg trong ngay néu df

thanh théi thép hon 20 ml/phut. Ciing cd

thé phai xem xét dén kha nang dung liéu

150 mg vdi khogng cach giita cac liéu

dai hon 1 ngay. Can phéi theo ddi ndng

d9 allopurinol trong huyét twang; ndng dg

trong huyét tvong khong dugc vugt qué

100smemol/L (15,2 mg/L).

Allopurinol va céc chét chuyén hda cia né

c6 thé dugc logi b6 bang tham phan mau.

(' céc bénh nhan dugc tham phén 2 dén

3 14n trong tuén thi nén cho mot lidu duy

nhét 300-450 mg ngay sau khi dugc thim

phan va khdng cho thudc trong nhitng ngay

khdng lam tham phan.

Udng thudc sau bira an kém vdi nhiéu nudc.

Chéng chi dinh:

* Qué mén vdi allopurinol hay vdi bat ky
thanh phan nao khéc ca thudc.

 Bénh gan ngng.

 Bénh than nang (uré huyét).

« Cho con bu.

 Cd thai.

 Bénh nhiém s&c t6 s&t md ty phét (cho du
13 chi ¢6 trong bénh st cua gia dinh).

 Tré em, ngoai trir khi bi bénh ung budu
hay r6i loan vé men.

« Khong bt ddu diu trj vdi allopurinol
trong khi bj can gt cdp tinh.

Nhitng lwu y déc bigt va canh bao khi
st dung thudc:

Ngung ngay Milurit néu thdy c6 déu higu
cua phan ¢ng qué mén.

Tang axit uric huy8t ma khdng ¢ ddu higu
14m sang thi khang nhat thigt phai dung
Milurit.

Khéng bao gid ding Milurit cho tré em trtt
truding hgp téng axit uric huyét thi phat di
kem vdi bénh 4c tinh vé mau hay céc bénh
ung bugu khdc va trong mgt s6 r6i loan

vé men.
Trong khi dung thudc phai udng nhiéu nudc.
Lugng nudc tidu mdi ngay phai dat it nhat 1
2 litvdi d9 pH trung tinh hay hoi kiém.

Khi 6 nhiing yéu t6 dén dén gidm chirc
nang thén (tudi cao, thudc lgi tiu, hay ding
thudc trc ché ACE vi cé tang huyét 4p hay
suy tim) thi phéi theo ddi bénh nhan chgt
ché néu dung allopurinol.

Nén theo ddi chic nang gan trong giai doan
d4u khi diéu trj.

Khi bt ddu diéu trj vdi allopurinol ¢6 thé
dén dén mat con it c4p tinh. B8 phang
ngura con gt ndy xdy ra nén phdi hgp Milurit
vdi mot thudc khang viém khdng steroid, hay
véi colchicine 0,5-1 mg mdi ngay trong ft
nhét 1 théng khi bat déu diéu trj.

N&u xéy ra can gt c&p tinh trong khi dung
Milurit thi phdi tiép tyc viéc diu tr vdi liéu
khéng ddi va phai diéutrj con gut vdi thudc
khang viém khong steroid hodc colchicine.
Trong trudng hgp ndng dg axit uric rét cao
(c4c bénh 4c tinh va khi diéu ti céc bénh
nay, hi ching Lesch-Nyhan) thi vigc ding
Milurit cd thé dén dén lang dong xanthine
tai md. Nguy co ndy sé gidm néu dugc cung
cép nude ddy du.

Trong truting hp cd bién ddii vé tao huyét
thi nén kiém tra thudng xuyén sd lugng 1€
bao mau.

Tuong tac vdi cdc thudc khac, cac
dang tueng tac khac:

Phéi hgp mgt cdch thén trong va'i:

* B-mercaptopurine hay azathioprine -
allopurinol 13m tang ddc tinh cla cac
thudc ndy do trc ché sy chuyén hda

cla chung, do d6 phai gidm liéu cia
B-mercaptopurine hay azathioprine xudng
con 1/4-1/3 lidu binh thudng,

vidarabin (adenine arabinoside) - vi lam
tang thai gian bén hiy cda thudc nay,
cac thudc kim 1€ bao (cyclophosphamide,
doxorubixine, bleomycin, procarbazine,
mechloroethamine) - vi lam tang nguy co
téc hai vé tao huyét,

chlorpropamide - vi tang nguy co ha
duting huy8t kéo dai khi chic nang thin
bj suy,

cdc thudc cd tac dyng tang axit uric nigu,
sulfinpyrazone, probenecid hay salicylate
liéu cao, vi c4c thudc nay lam téng tc df
théi trir oxipurinol va diéu nay lam gidm
higu qué diéu trj cta Milurit,

" i noohviline. vl :
itc ché chuyén hoa cla céc thudc nay,
¢6 thé bang cach tc ché men xanthine
oxidase,

cyclosporin - vi ndng df thudc nay trong
huyét tong va qua do dgc tinh cé thé
tang,

c4c d&n xudt coumarin - vi tac dyng
chdng dong méu cd thé tang trong mgt
s6 trudng hgp,

ampicillin, amoxicillin - vi ¢6 thé tang
nguy co bi phan tng ngoai da.

Sit dung cho phy ni cé thai va cho
con bi:

Céc dii ligu tién Idm sang:

Khi cho liéu tdi da 100 mg/kg/ngay cho
chudt va 200 mg/kg/ngay cho th thi khdng
thdy ¢ téc dung dgc cho thai cing nhu gay
quai thai. Khdng thay tac dyng gdy quéi thai
cho chudt nhat khi cho udng allopurinol. Tuy

CAc BAC TiNH DUQC LY

Cac ddc tinh dwge lyc hoc:

Nhém thudc: thudc trj bénh gdt, chat v ché
U 1o 13p axit uric.

Ma ATC: MO4A A1 i

nhién, khi tiém trong mang byng allopurinol
50 mg/kg va 100 mg/kg cho chudt nhat
mang thai vao céc ngay thit 10 va thit 13
cla thai ky da lam tng dang ké ty 16 thai
chét va cac bién ddi gay quéi thai. Chua

16 sy lién quan cta céc phat hign ndy di
Véi ngudi.

Céc dii ligu trén nguoi:

0 ngui, chua cd ching ci cho théy
allopurinol gdy bat thudng cho thai. Tuy
nhién khdng dung thudc cho phy ni ¢ thai
rr khi duge béc si ké toa va chi khi nao
khang c6 cach trj ligu thay thé va nguy cg
do bénh gy ra cao hon 13 do thudc ddi vdi
ngudi me va thai nhi.

Khdng duge dung Milurit khi cd cho con bu
vi ¢4 allopurinol I4n oxipurinol déu dugc thai
vao sfa me.

Téc dgng cua thudc khi ldi xe va van
hanh may méc:

D6i khi thudc cé téc dyng phy nhy 1am budn
ngu, chdng mat va giam kha nang tap trung.
Do d6 mutc do gidi han hay ngan cdm vigc
I4i xe va van hanh mdy méc phéi dugc bac si
xéc dinh cho ting trudng hgp mot.

Tac dung khdng mong muén cia
thud'c:

Chiing thudng hiém gap; ty 18 cao hon khi ¢
bénh thén va/hodc bénh gan.

Da va cdc phan ing qud mén:

Day I céc tridu ching thudng gdp nhat va
¢6 thé xdy ra vao bat ky liic nao trong khi
diéu tri. Cac phan tng cd thé xdy ra dudi
dang ngita, dét sén, ddi khi c6 vdy hay xuat
huyét va hiém hon 13 tréc da. Néu céc phén
tng ndy xdy ra thi phéi ngung ngay Milurit.
Néu céc phan tng ngoai da 1a nhe thi sau
khi hét, cd thé dang lai allopurinol vdi liéu
thép (5 mg/kg can ndng), va sau do tang
dén liéu 1én. Néu cac phan tng ngoai da lgi
xdy ra thi ngung ngay allopurinol va khong
bao gic' dung nifa. A {2

Céc phan tng ngoai da di kem vdi tréc

da, s6t, ndi hach, dau khdp va/hodc tang
bach cdu 4i toan giéng nhu hdi ching
Stevens-Johnson va/hodc Lyell cé thé hiém
xay ra. Viém mach dikém va phén dng md
¢0 thé biéu 19 qua nhiéu cach ke ca viém
gan, suy thn va rat higm khi 13 co giat kiéu
dding kinh. Trong nhiing trudng hgp nay phai
ngung ngay allopurinol va khdng bao gicr
dung nira.

Ndi chung céc phan g ndy xdy ra néu
ddng thai cé bénh than va/hodc bénh gan.
Corticosteroid ¢d thé cd ich dé diéu tri trigu
ching.

Mgt s6 truding hp rat hiém ciing c6 thé xdy
ra s0c phén vé.

Khdp va hé van dong:

Khi bat dau diéu tri vdi allopurinol c6 thé
gdy ra con git cdp tinh.

Hé tiéu hoa:

Hiém khi bj budn nén va ndn, tuy nhién

¢6 thé tranh bang cach udng Milurit sau
bira an.

Doi khi cé thé cd cdc rdi logn chic néng gan
(ndng do phosphatase kiém va transaminase
trong huyét thanh tang). Co thé bj viém gan
ma khdng c6 ddu higu ndo khéc cia qué
man toan than.

Co quan tao mau:

Do khi bj gidm tiéu cu, mét bach cdu hat,
thiéu mau khong téi tao, chd yéu trén bénh
nhan cd cac bénh than va/hodc bénh gan.
Mdi lién quan gitta céc téc dyng phu sau
day va Milurit chira thé ching minh dugc:
dau byng, tiéu chdy, rung téc, nhirc dau,
budn ngd, mét méi, chdng mat, bgnh thén
kinh, dyc thiy tinh thé, r6i loan thi gidc.
Thang bdo cho bac si nhitng téc dyng khdng
mong mudn gp phéi khi st dung thudc.

Sit dung qua ligu:

Triéu ching thuding gap nhat khi bi qué liéu
14 budn ndn, ndn, tiéu chdy.

Xt tri:

Khéing cé thudc gidi ddc dac hiu. C6 thé x
tri qud liéu bang céch cho nudc va béo dam
st bai nigu thich hgp dé 1am tang téc do
thai uir allopurinol va cdc chat chuyén héa
ctia nd. Co thé lam tham phan néu lam sang
théy can thigt.

purinol teng ty nhu h Vvé

mét c4u trdc. Allopurinol cing nhu chét
chuyén ha chd yéu cla nd, oxipurinl, tc
ché xanthine-oxidase 13 men chuyén doi
hypoxanthine ra xanthine va & chat nay ra
axit uric. Allopurinol 1am gidm néng dg axit
uric trong huy8t thanh I4n trong nudc tiéu,
qua d6 phong ngtra sy lang dong céc tinh
thé urate trong m6 va/hodc thiic ddy sy hoa
tan ctia ching.

Néng d9 axit uric bat déu gidm t ngay diéu
tri thit 4 va tac dyng 16i da dat dugc trong
vong khodng 2 tudn.

Cd thé phdi hap Milurit vdi céc thudc lam
~ang axit Uric nigu, nhat1a khice nhidu

s3n urate.

Milurit dgc bigt cd hiéu qud trong vige
phong ngura sy tao 1ap v tai phat céc soi
axit uric.

Céc ddc tinh duge ddng hoc:

Khodng 70-90% liéu diéu tri dugc hap thu ¢
hé tiéu hda. Thudc dat ndng dg tdi da trong
huyét twong trong vong 0,5-2 gid' sau khi
udng. Thai gian ban hy trong huyét tong
thay ddi trong khodng 1 dén 3 gio.
Allopurinol dugc chuyén hda thanh
oxipurinol chd yéu tai gan, ddy ciing 13 mgt
chat trc ché men xanthine-oxidase. Néng do
oxipurinol 16i da trong huyét wong dat duge
trong vong 2-5 gid v thdi gian bén hiy 13
12-27 gitr néu chitc nang than binh thudng,
nhung néu cd suy than thi sé dai hon.
Allopurinol va oxipurinol déu khdng gan véi
protein huyét wong.

Khoang 10% cda liéu trong ngay dugc thai
trl b sif loc cla tiéu cdu than dudi dang
allopurinol khang ddi va khodng 70% dudi
dang oxipurinol. Sy téi hdp thu ¢ dng than
c6 thé kéo dai thai gian ban hay. 20% con
lai cda liu trong ngéy dugc thai qua phan
dudi dang khang doi.

Khi bj suy than, d thanh thai cda allopurinol
va oxipurinol cd thé bj gidm nhiéu, hiu qua
14 ndng dg trong huyét tong tang. Do dé
cén phai gidm liéu mgt céch thich hgp khi
bi suy than.

0 bgnh nhén cao twdi, duge dang hoc cia
allopurinol khdng thay ddi nhiéu véi wéi tc,
1 khi chifc nang thén bi kém.

Céc di ligu an toan tién lam sang:
Tinh géy ung thu, tinh gdy dgt bién,
kha néng sinh sén:

Céc nghién cifu ¢ chugt nhat va chudt bao
gdm 2 nam theo ddi khong cho thy bét cit
téc dyng gdy ung thu nao.

Céc két qua nghién cttu tién 1am sang cho
thdy 13 allopurinol khdng cd téc dung gay
hai cho DNA va thudc khong cd tinh gdy
dot bign.

Céc tht nghigm vé ddc tinh trén sy sinh san
& chugt va thé khong cho thdy bt ci téc
dyng ddc hai ndo cho con dyc hay con céi.
CAC DAC TiNH CUA THUGC

Tinh twong ky:

Khdng ép dung.

Han ding:

60 théng ké tir ngay sén xudt.

Han dung dugc in trén hop thudc. Khong
duge dung thudc sau ngay nay.

Nhifng lvu y déc bigt khi bao quan:
Béo quan thudc ¢ nhiét dg dudi 30°C, tranh
énh séng tryc tiép.

P& thudc noi an toan, tranh xa tdm
tay cla tré em.

Quy céch dong géi:

30 vién nén trong chai thiy tinh mau ndu,
trong hdp xép bang gidy cing.

Tiéu chudn dp dyng:

Thudc dugc bao ché theo tiéu chudn chat
lugng cla nha san xudt.
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