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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Mictonorm Uno 30 mg
tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim

(propiverini hydrochloridum)
Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento piipravek uZivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo l€karnika.

Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

Tento 1écivy ptipravek se jmenuje Mictonorm Uno 30 mg (tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim).
Lécivou latkou je propiverin-hydrochlorid. Pomocné latky jsou uvedeny na konci této ptibalové
informace (viz bod 6, Dalsi informace).

V pribalové informaci naleznete:

Co je Mictonorm Uno 30 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Mictonorm Uno 30 mg uZivat
Jak se Mictonorm Uno 30 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Mictonorm Uno 30 mg uchovavat

R o

Dalsi informace

1. CO JE MICTONORM UNO 30 MG A K CEMU SE POUZIVA

Mictonorm Uno 30 mg se pouziva k 1é¢b¢ pacientd majicich potize s mo¢ovym méchyiem v disledku
jeho hyperaktivity. Mictonorm Uno 30 mg obsahuje 1é¢ivou latku propiverin-hydrochlorid. Ta
uvolnuje svalovinu mo¢ového méchyie a zvétsuje jeho kapacitu. Mictonorm Uno 30 mg se pouziva

k 1é¢be symptomu hyperaktivniho mocového mechyte. Lékovou formou je tvrda tobolka s fizenym
uvolnovanim, ktera se uziva jedna denne.



2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MICTONORM UNO 30 MG
UZIVAT

NeuZivejte Mictonorm Uno 30 mg

Jestlize jste precitlivély(d) na 1é¢ivou latku propiverin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Mictonorm Uno 30 mg (viz bod 6, Dalsi informace),

Trpite-li jednim z nésledujicich onemocnéni ¢i stavii:
nepruchodnosti stfev (obstrukce stiev)
obtizemi pifi moceni (obstrukce v odtoku moci z moCového méchyte)
svalovou slabosti (myasthenia gravis)
ztratou funkce svalu fidicich stfevni funkce (intestinalni atonie)

tézkym zanétlivym stievnim onemocnénim (colitis ulcerosa), které mtize vést k prijmim
obsahujicim hlen a krev a bolestem bficha

akutnim rozsifenim tlustého stieva (toxicky megacolon)
zvySenym nitroo¢nim tlakem (pii neléCeném glaukomu s uzavienym thlem)
stiedné té¢Zkymi a tézkymi poruchami jater
rychlym a nepravidelnym tepem
Zvl1astni opatrnosti pri pouziti Mictonormu Uno 30 mg je zapotiebi pri
poskozeni nervi, které kontroluji krevni tlak, srde¢ni pulz, pohyby stfev a mo¢ového méchyte
1jiné télesné funkce (autonomni neuropatie)
tézkych poruchach ledvinovych funkci
stiedné té€zkych nebo tézkych poruchach jaternich funkcei
tézkém srde¢nim selhani

zvétSeni prostaty

paleni zahy a zazivacich obtizich v disledku pronikani Zalude¢nich §tav do jicnu (hiatova
hernie s refluxni ezofagitidou)

nepravidelné srdecni ¢innosti
rychlé srdecni akci

Pokud trpite nekterou z uvedenych nemoci, sdélte to svému lékati. Poradi Vam, zda mtizete uzivat
ptipravek Mictonorm Uno 30 mg.

Vzijemné puisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Upozornéte prosim svého 1ékate, jestlize uzivate nebo jste nedavno uzival néktery z nasledujicich
1€k, protoZe mohou ovlivnit t€¢innost Mictonormu Uno 30 mg:
antidepresiva (napf. imipramin, klomipramin, amitryptilin)

tablety na spani (napt. benzodiazepiny)



anticholinergika podavana sty ¢i injek¢ni formou (obvykle uzivana k 1é¢b¢ astmatu,
zaludec¢nich kie¢i, o¢nich onemocnéni ¢i mocové inkontinence)

amantadin (1é¢ba chiipky)

neuroleptika (napf. promazin, olanzapin, kvetiapin — pfipravky k 1é¢bé psychickych onemocnéni
jako schizofrenie ¢i izkostnych stavil)

beta sympatimimetika (1é¢ba astmatu)
isoniazid (1é¢ba tuberkuldzy)
metoklopramid (1€k proti nevolnostem a zvraceni)

Nicméng, i pies uvedené 1é¢ivé latky mize byt uzivani pripravku Mictonorm Uno 30 mg pro Vas
vhodné. O tom rozhodne Vas 1ékar.

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

UZivani Mictonormu Uno 30 mg s jidlem a pitim

Tobolka se polyka celd, nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte Mictonorm Uno 30 mg, pokud jste t€hotna, planujete-li otéhotnét ¢i kojite.
Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji

Mictonorm Uno 30 mg muize vyvolavat ospalost ¢i zamlzené vidéni. Pokud trpite inavou a poruchami
vidéni, nemé¢l(a) byste fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach Mictonormu Uno 30 mg

Mictonorm Uno 30 mg obsahuje laktozu (cukr). Porad’te se se svym lékafem o uzivani tohoto
ptipravku, pokud vite z predchozich vySetieni, ze nesnasite n¢které cukry.

3. JAK SE MICTONORM UNO 30 MG UZiVA
Vzdy uzivejte Mictonorm Uno 30 mg piesné€ podle pokynil svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

UZzivejte tento 1€k ve stejnou dobu kazdy den, nezavisle na jidle a piti. Tobolka se polyka celd. Proto ji
nedrt’te ani nezvykejte.

Dospéli a star$i pacienti: Obvykla ddvka Mictonormu Uno 30 mg je 1 tobolka denné¢.

Mictonorm Uno 30 mg neni vhodny pro déti.
JestliZe jste uzil(a) vice Mictonormu Uno 30 mg, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tobolek nez jste mé¢l(a), informujte prosim bezodkladné svého 1ékare, 1€karnika
¢i pohotovostni sluzbu. Vezméte s sebou baleni 1éku a zbyvajici tobolky.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit Mictonorm Uno 30 mg

Vynechte tuto davku a dalsi tobolku uzijte nasledujici den v obvyklou hodinu. Nezdvojujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1¢karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako v§echny 1éky, miize mit i Mictonorm Uno 30 mg nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u vSech 1écenych.

Kazdy 1€k mtze vyvolat alergickou reakci, avSak vazné alergie se vyskytuji velmi vzacné. Prvnimi
ptiznaky této reakce jsou:

nahléa dusnost, dychaci potize a zavraté€, otoky o€nich vicek, tvare, rti nebo hrdla,
vyrazka a puchyie na kiizi, v ustech, kolem oci a v oblasti genitalii,
vyrazka po celém téle.

Pokud se u Vas objevi néktery z téchto ptiznakl v pribéhu 1é¢by, ihned ji preruste a informujte
prosim bezodkladné svého 1ékare.

Muze se vyskytnout akutni glaukomovy zachvat. V tomto pfipad¢ budete vidét barevné kruhy kolem
svételnych zdroji, doprovazené silnou bolesti v o¢ich. Vyhledejte prosim ihned o¢niho 1ékafte.

Byly zaznamenany nasledujici nezadouci uc€inky:
Velmi casté (vice nez 1 1é€eny z 10)
sucho v tstech
Casté (1-10 1é¢enych ze 100)
poruchy vidéni, obtize pfi zaostfovanim oka
vycerpanost
bolesti hlavy
bolesti bficha
travici obtize
zacpa
Méné casté (1-10 1écenych z 1 000)
nevolnost a zvraceni
zavraté
tfes (tremor)
potize pti moceni (zadrzovani moci)
cervenani
poruchy vnimani chuti
snizeny krevni tlak s malatnosti
Vzacné (1-10 1écenych z 10 000)
vyrazka

Velmi vzécné (méné nez 1 1é¢eny z 10 000)



nepravidelna srde¢ni Cinnost
neklid, zmatenost
Neni zamo (jejich vyskyt nelze z dostupnych tdaji stanovit)

poruchy vnimani reality (halucinace)

HlaSeni neZadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muiizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. JAK MICTONORM UNO 30 MG UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Mictonorm Uno 30 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu
krabicky a blistru €i lahvicky za zn. EXP (zkratka pouzivand pro dobu pouZitelnosti). Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistry: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
pted vlhkosti.

Lahvicky: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce.

6. DALSI INFORMACE

Co Mictonorm Uno 30 mg obsahuje
Lécivou latkou je propiverini hydrochloridum. Kazda tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje
propiverini hydrochloridum 30 mg.

Pomocnymi latkami jsou kyselina citronova, povidon, monohydrat laktdzy, mastek, triethyl-citrat,
magnesium-stearat, kopolymer MA/MMA 1:1, kopolymer MA/MMA 1:2, methakrylatovy kopolymer
typ RL PO, methakrylatovy kopolymer typ RS PM, Zelatina, oxid titanicity (E 171), ¢erveny oxid
zelezity (E 172), Zluty oxid zelezity (E 172).

Jak Mictonorm Uno 30 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Oranzovo-bilé tobolky obsahujici bilé az témért bilé pelety

v krabickach s blistry s 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 112 ¢i 280 tvrdymi tobolkami,


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

v krabickach s lahvickami s 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 98 ¢i 100 tvrdymi tobolkami.

- Polyethylenové lahvicky s polypropylenovym Sroubovym uzavérem obsahuji silikagel (vysouseci

prostredek)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

APOGEPHA Arzneimittel GmbH

Kyfthéuserstr. 27
01309 Dréazd’any

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy

Némecko:
Velka Britanie:
Irsko:

Belgie:

Ceska republika:
Italie:
Lucembursko:
Portugalsko:
Rakousko:
Recko:
Slovenska republika:

Slovinsko:

Propinorm Uno 30 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Propinorm XL 30 mg Modified-Release Capsules

Propinorm XL 30 mg Modified-Release Capsules

Mictonorm Uno 30 mg Capsule met gereguleerde afgifte
Mictonorm Uno 30 mg Tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim
Mictonorm 30 mg Capsule a rilascio modificato

Mictonorm Uno 30 mg Gélules a libération modifiée

Mictonorm OD 30 mg Capsula de libertagdo modificada
Mictonorm 30 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Mictonorm Uno 30 mg Kawdkio ereyyOuevng amodécueuong
Mictonorm XL 30 mg Tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim

Detrunorm 30 mg Trde kapsule s prirejenim spros¢anjem

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 16.9.2015



