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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Mictonorm
15 mg obalené tablety
propiverini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zaénete tento pripravek

uzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat preist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého IékaFe nebo Iékarnika.

— Tento IéCivy pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalSi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoliv nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je Mictonorm a k ¢emu se pouZziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Mictonorm uZivat
. Jak se Mictonorm uziva

. Mozné nezadouci u€inky

. Jak Mictonorm uchovavat

. Obsah baleni a dalSi informace

OO WN -

. CO JE MICTONORM A K CEMU SE POUZIVA

N

Mictonorm je spasmolytikum mo&ového méchyrie.

Pouziva se k 1éEbé mocCové inkontinence (nekontrolovany unik moci), nutkani na moceni

a zvySené frekvence moceni u pacientd, ktefi trpi bud idiopatickou hyperaktivitou detrusoru
mocového méchyfe (hyperaktivni moCovy méchyf ) anebo neurogenni hyperaktivitou
detrusoru (hyperaktivita moCového méchyfe nervového plavodu) v dusledku poskozeni
michy, napf. paraparézy (Caste¢né ochrnuti poloviny téla).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MICTONORM UZIVAT
Neuzivejte Mictonorm

— jste-li alergicky(a) na IéCivou latku propiverin nebo na kteroukoliv dalSi sloZku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6)
— trpite-li nékterym z nasledujicich onemocnéni:
« stfevni neprichodnosti (obstrukce stfev)
+ téZkymi poruchami odtoku moci, doprovazenymi jejim zadrzovanim
» svalovou slabosti (myasthenia gravis)
+ ochrnutim stfev (intestinalni atonie)
+ chronickym zanétlivym onemocnénim tlustého stfeva (t&€Zka colitis ulcerosa)
+ akutnim roz8ifenim tlustého stfeva s teplotami a bolestmi (toxicky megacolon)
* neléCenym zelenym zakalem (glaukom) s uzavifenym uhlem
+ stfedné tézkymi a tézkymi poruchami jater
» rychlym a nepravidelnym tepem (tachyarytmie).
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Zvlastni opatrnosti pri pouziti Mictonormu je zapotiebi pfi

poskozeni nervu, které kontroluji krevni tlak, srde¢ni pulz, pohyby stfev a mocového
méchyre i jiné télesné funkce (autonomni neuropatie)

téZkych poruchach ledvinovych funkci

stfedné tézkych nebo tézkych poruchach jaternich funkci
téZzkém srdecnim selhani

zvétSeni prostaty

paleni zahy a zazivacich obtizich v dusledku pronikani Zalude¢nich stav do jicnu
(hiatova hernie s refluxni ezofagitidou)

nepravidelné srdec¢ni ¢innosti
rychlé srde¢ni akci (tachykardie)

Pokud trpite nékterou z uvedenych nemoci, sdélte to svému lékafi. Poradi Vam, zdali
muzete uzivat pfipravek Mictonorm.

Dalsi lécivé pripravky a Mictonorm

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uZzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Nasledujici Iéky/léCivé latky mohou ovlivnit G€innost Mictonormu:
antidepresiva (napf. imipramin, klomipramin, amitryptilin)
tablety na spani (napf. benzodiazepiny)
anticholinergika podavana usty €i injekéni formou (obvykle uzivana k 1é¢bé& astmatu,
ZaludecCnich kieci, o€nich onemocnéni ¢ mocové inkontinence)
amantadin (IéCba chfipky)

neuroleptika (napf¥. promazin, olanzapin, kvetiapin — pfipravky k Ié€bé psychickych
onemocnéni jako schizofrenie i Uzkostnych stavi)

betasympatimimetika (Ié¢ba astmatu)
isoniazid (IéCba tuberkuldzy)
metoklopramid (I€k proti nevolnostem a zvraceni)

Nicméné, i pfes uvedené léCivé latky mize byt uzivani pfipravku Mictonorm pro Vas
vhodné. O tom rozhodne Vas lékar.
Uzivani Mictonormu s jidlem a pitim

Tablety Mictonorm uzivejte vcelku, pfed jidlem a vzdy ve stejnou dobu. Tabletu
nerozkousavejte ani nedrtte a zapijejte ji dostate€nym mnozstvim tekutiny (sklenici vody).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Neuzivejte Mictonorm, pokud jste t&€hotna, planujete-li ot€hotnét ¢i kojite.
Rizeni dopravnich prostiedkt a obsluha stroja

Mictonorm mUze vyvolavat ospalost ¢i zamlzené vidéni. Pokud trpite Gnavou a poruchami
vidéni, nemél(a) byste fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Mictonorm obsahuje glukézu, laktézu a sacharézu. Poradte se se svym lékafem o
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uzivani tohoto pfipravku, pokud vite z pfedchozich vySetieni, ze nesnasite nékteré cukry.

Mictonorm obsahuje hlinity lak Ponceau 4R. To muze zpusobit alergické reakce.

3. JAK SE MICTONORM UZiVA

Pfesné davkovani pfipravku a dobu Ié€eni urCuje vzdy Iékaf. Zeptejte se svého lékare i
lékarnika, pokud si nejste jisty(a).

Uzivejte celou tabletu pred jidlem, vzdy ve stejnou dobu. Nedrtte ji, ani ji nerozkousaveijte.
Zapijte ji dostateCnym mnozstvim tekutiny.

Dospéli a starSi pacienti: Pfi idiopatické hyperaktivité detrusoru (hyperaktivni mocovy
méchyf¥) je doporu¢ena davka 1 tableta dvakrat denné, mize byt zvySena az na tfikrat
denné. Nékterym pacientim mize stacit 1 tableta denné.

Pri neurogenni hyperaktivité moCového méchyfe se doporucuje davkovani 1 tableta tfikrat
denné. Maximalni doporu¢ena denni davka pro dospélé je 45 mg, tj. 3 obalené tablety
denné.

Kvali vy$Simu obsahu IéCivé latky by nemél byt Mictonorm podavan détem mladsSim 12 let (a
s télesnou hmotnosti niz§i nez 35 kg). Tito pacienti mohou byt |é€eni pfipravkem
Mictonetten (1 obalena tableta obsahuje 5 mg propiverin-hydrochloridu).

Pacienti se snizenou funkci ledvin nebo jater: pacienti s lehkymi a stfedné tézkymi
poruchami funkce ledvin a lehkou poruchou funkce jater mohou uzivat stejné davky jako
ostatni dospéli, uprava davky neni nutna. Pacienti s t&Zkou poruchou funkce ledvin mohou
uzivat maximalné 30 mg propiverin-hydrochloridu denné. Pacienti se stfedné téZkou a
téZkou poruchou jaternich funkci pfipravek nesmi uzivat.

Podavani pripravkd Mictonorm a Mictonetten se mize kombinovat.
Jestlize jste uzil(a) vice Mictonormu , nez jste mél(a)

V nékterych pfipadech maze mit pfedavkovani pripravkem Mictonorm vliv na centralni
nervovy systém (napf. neklid, malatnost, svalovou slabost, poruchy feci a vidéni), vyvolavat
suchost sliznic, poruchy rovnovahy, tachykardii (zrychleni srde¢ni frekvence) a zadrzovani
moci.

PFi podezieni na pfedavkovani pfipravkem Mictonorm informujte svého Iékafe. Na zakladé
zavaznosti stavu I1ékaf rozhodne o potfebnych opatfenich.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Mictonorm

Vynechte tuto davku a dalSi tabletu uzijte v obvyklou hodinu. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Mictonorm:
Zménit davkovani &i pferusit Ié€bu smite vyhradné na zakladé rozhodnuti Iékafe.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare
nebo Iékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, muze mit i Mictonorm nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly zaznamenany tyto nezadouci ucinky:

Velmi Casté (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacientu)
— sucho v ustech

Casté (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 pacient()
— poruchy vidéni, obtize pfi zaostfovani oka
— vycCerpanost
— bolesti hlavy
— bolesti bficha
— travici obtize
— zacpa

Méné &asté (vyskytuji se u méné nez 1 ze 100 pacientu)
— nevolnost a zvraceni
— zavraté
— ftfes
— potize pfi moceni (zadrzovani moci)
— Cervenani
— poruchy vnimani chuti
— shizeny krevni tlak s malatnosti

Vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 1 000 pacientl )
— vyrazka

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 pacientd)
— nepravidelna srdecni ¢innost
— neklid, zmatenost

Neni znamo (jejich vyskyt nelze z dostupnych udaju stanovit)
— poruchy vnimani reality (halucinace)

VSechny nezadouci U€inky jsou pfechodné a ustoupi po snizeni davky anebo ukon&eni
léCby, nejdéle za 1—4 dny.

Pokud se pfipravkem Mictonorm |é€ite dlouhodobég, je vhodna (podle doporuceni |ékafe)
ob&asna kontrola jaternich testll. U pacientu s rizikem vzniku glaukomu (zeleny zakal) se
doporucuje kontrola nitroo€niho tlaku.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi.

Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu |éCiv
Srobarova 48
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100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich U¢inkl muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto pfipravku.

5. JAK MICTONORM UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti!

Tento IéCivy pFipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pripravek Mictonorm nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na
blistru za znaCkou EXP (zkratka pouZivana pro dobu pouZitelnosti). Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit Zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSi INFORMACE
Co pripravek Mictonorm obsahuje:

Léciva latka: propiverini hydrochloridum (propiverin-hydrochlorid) 15 mg obsahuje 13,64 mg
propiverinu v jedné tableté.

Jadro tablety:

monohydrat laktozy, celulozovy prasek, magnesium-stearat

Obalova vrstva:

sachar6za, mastek, kaolin, uhli€itan vapenaty, oxid titanicity (E 171), arabska klovatina,
koloidni bezvody oxid kiemigity, makrogol 6000, monohydrat glukdzy, hlinity lak Ponceau R
(E 124), montanglykolovy vosk

Jak pripravek Mictonorm vypada a co obsahuje toto baleni:

Leskla rizova obalena tableta.

Baleni po 30, 50 anebo 100 obalenych tabletach. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyffhauserstralle 27

01309 Drazdany

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15.1.2015
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