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PRIBALOVA INFORMACE
Pribalova informace: informace pro uZivatele

UBRETID 5 mg tablety
distigmini bromidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro vas dilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Tento piipravek byl predepsan vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich uc€inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

SN S e

—
.

Co je Ubretid a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ubretid uzivat
Jak se Ubretid uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Ubretid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Ubretid a k ¢emu se pouziva

Ubretid patii do skupiny 1ékti oznacovanych jako parasympatomimetika. Ubretid zvySuje napéti
hladkého svalstva.

Pouziva se

2.

k 1é¢b¢ a predchazeni pooperacni ztraty napéti stiev

pri ztraté napéti stény mocového méchyfte, pii snizeni ¢innosti svérace mocového méchyte
pii 1écbe chronické zacpy a ochablosti stiev

pti 1éc€be myasthenia gravis.

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Ubretid uZivat

Neuzivejte Ubretid,

jestlize jste alergicky(a)na distigmin-bromid, bromidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku uvedenou v bodé¢ 6.

jestlize trpite piekazkou ve stfevech nebo kieéemi stiev, zlu¢ovych nebo mocovych cest.

jestlize trpite duSnosti (pii asthma bronchiale).

jestlize trpite zanétem duhovky.

jestlize trpite té€zkou slabosti organizmu (hypotonie), svalovou slabosti, kieCovymi stahy svalu,
zachvatovitym onemocnénim (epilepsie), Parkinsonovym syndromem.

jestlize trpite zvySenou Cinnosti §titné zlazy.

jestliZe trpite nelécenou srdecni nedostatecnosti, srdecni piihodou (infarkt myokardu), poruchou
srde¢niho tepu, zvlasté pomalym srde¢nim tepem.
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ubretid se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Opatrnosti je tieba pii podavani ptripravku Ubretid u pacientt s:

- zaludec¢ni viredovou chorobou, viedovou chorobou dvanactniku,
- zachvatovitym onemocnénim (epilepsie),

- pomalym srde¢nim tepem (bradykardie),

- nizkym krevnim tlakem (hypotenze),

- zanétem stiev,

- svalovymi kfeCemi (tetanie).

Je-li Ubretid podéan s potravou, mtze dojit k zpomaleni nastupu ucinku. V zddném piipadé nesmi byt
zpomaleny Uc¢inek vyrovnavan opakovanym podéanim piipravku v krat§im ¢asovém intervalu, nebot
pak existuje moznost vzniku nekontrolovatelného hromadéni ptipravku v organismu.

Déti a dospivajici
Pro podavani ptipravku Ubretid détem a dospivajicim nejsou dostatecné informace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ubretid

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, zejména o téchto:

- anticholinergika (atropin) a léky proti alergii (antihistaminika)

- lokalni anestetika (pfipravky k mistnimu znecitlivéni, napt. prokain)

- kortikosteroidy

- nekteré 1€ky proti depresi (napft. lithium) a Iéky na zklidnéni (napt. plegomazin)

- léky pouzivané k uvolnéni svald pfi celkové anestezii (myorelaxancia). Pfed operaci je tieba
Ubretid vysadit!

- léky pouzivané na sniZeni srdec¢niho tepu (antiarytmika),

- betablokatory, jako je metoprolol k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni

- cholinergika, jako je napft. karbachol k ovlivnéni funkce vegetativniho nervového systému

- néktera antibiotika, zvlasté neomycin, streptomycin a kanamycin, protoze oslabuji G¢inek
ptipravku Ubretid.

Ubretid s jidlem a pitim
Ptipravek Ubretid se podéava vEtSinou rdno na lacno, ptl hodiny pfed snidani s trochou tekutiny. Denni
davku je tieba uzit najednou.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ubretid nesmi byt pouzivan béhem téhotenstvi a kojeni. Pro uzivani piipravku v t¢hotenstvi a béhem
kojeni musi byt zvlast’ zavazné dtivody.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neftidte dopravni prostiedek a neobsluhujte zadné stroje, protoze piipravek Ubretid mize zplsobit
sniZeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel a zpomalit rychlost vasich reaket.

Ubretid obsahuje monohydrat laktozy.

Pokud vam vas lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se Ubretid uzZiva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynii svého lékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste
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jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Vseobecna pravidla davkovani

Davkovani je zavislé na celkovém stavu pacienta.

Pfi uzivani ptipravku Ubretid je tfeba vzit v Givahu pomaly pocatecni nastup Gcinku a dlouhodobé
pretrvavani ucinku v zavislosti od reakce pacienta na [écbu.

Dlouha doba pasobeni piipravku Ubretid umoziuje dvou-aZ tiidenni intervaly mezi davkami. Uginek
se dostavuje 1 az 1 1/2 hodiny po podani a projevi se jako siln€jsi peristaltika (pohyby) stfev.
Peristaltika stfev je zvySena po dobu 8 —10 hodin, zvySené napéti stiev trva po dobu 24 hodin. Pokud
se nedosahne Zadouciho ucinku podle doporuc¢eného davkovani, nema se davka opakovat béhem
nejblizsich n€kolika hodin, aby nedoslo k nekontrolovatelnému hromadéni pifipravku v organismu.
Zpocatku se uziva jedna tableta denné, do nastupu ocekavaného tcinku. Obvykle se po prvnim tydnu
uzivani prechazi na dvou-az tfidenni interval (1-2 tablety).

Maximalni denni davka pro pacienta je 10 mg.

Trvani 1écby
Trvani 1éCby zavisi od zhodnoceni zavaznosti stavu 1ékafem. V zasadé Ize pripravek Ubretid pouzivat
dlouhodobg.

Zvlastni skupiny pacientti
Pti poruse funkce ledvin, jater a u starSich pacientl se doporucuje zachovat delsi intervaly (2-3 dny),
zalezi na reakci pacienta na lécbu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pro davkovani ptipravku Ubretid nejsou dostatecné informace.

Davkovani pro jednotlivé indikace

Pooperacni atonie mocového méchyte

Na pocatku 1écby pripravkem Ubretid 1x denné 5 mg (1 tableta), dale 5-10 mg 1x denné (1 az 2
tablety). Pfi pfipadné nasledné 1€cbé zatenim lze pokracovat az do ukonceni ozafovani peroralni
1écbou 10 mg (= 2 tablety) dvakrat tydné.

Funk¢éni nedostatecnost detruzoru mocového méchyie
Doporucuje se, aby v prvnich dnech az do nastupu ucinku byla podavana 1 tableta denn€. Po néstupu
ucinku pak pokracuje udrzovaci terapie 1-2 tablety ve dvou az tfidennich intervalech.

Hypotonicka chronické zacpa, megakolon

Lécba se provadi stoupajicimi davkami az do dosaZeni ucinku. V reakci na 1é¢bu mohou byt
individualni rozdily. V 1&¢bé se pokracuje tak dlouho, dokud se nedostavi normalni funkce sttev (10-
14 dni). Zpocatku jednou denné 1/2 tablety pal hodiny pied snidani. Tato denni davka se kazdy treti
den zvySuje o 1/2 tablety (az do maxima 2 tablety denn¢). Z diivodu nebezpeci predavkovani je tieba
zajistit peclivy dozor!

Myasthenia gravis
V prvnim tydnu se podaval tableta denn¢, v druhém tydnu se denni davka zvySuje na 1 a 1/2 tablety a
ve tfetim tydnu na 2 tablety denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ubretid nez jste mél(a)

Podavani nepiimérené vysokych davek ptipravku Ubretid mize porusit nervovy pienos ve svalech a
vyvolat dale popsané G¢inky: objevi se svalova slabost, ktera mize ovlivnit i dychaci svaly. Pti
postizeni dychacich svall vzniké u pacienta dusnost.

Dals$imi moznymi projevy predavkovani je pokles krevniho tlaku, ktery se miize projevit jako slabost a
zavraté. Dale se mlze vyskytnout zazeni prudusek a dusnost, vyrazné zpomaleni srde¢niho tepu a
nékdy naopak vyrazné zrychleni srdecniho tepu.
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Jestlize se u vas projevi n€ktery z vySe popsanych ptiznakti po pouziti ptipravku Ubretid, ihned
informujte svého Iékare nebo 1ékarnika nebo se dostavte do nemocnice. Pokud mozno si s sebou
vezméte tento 1€k a pribalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ubretid

Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci tcinky se mohou vyskytnout s ur¢itou Cetnosti, ktera je definovana takto:

. velmi ¢asté: vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacientti

. casté: vyskytuji se u 1 az 10 ze 100 pacientii

. méné Casté: vyskytuji se u 1 az 10 z 1000 pacientd

. vzacné: vyskytuji se u 1 az 10 z 10 000 pacientt

. velmi vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 pacientd
. neni zndmo: Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit.

Vyskyt nezadoucich ucinka pripravku Ubretid zavisi na podané davce.
Mohou se vyskytnout: pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, zpomaleni srde¢niho tepu a poceni.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky
pocit na zvraceni, zvraceni, priujem, zpomaleni srde¢niho tepu, zvySené poceni

Casté nezadouci ucinky
zvysena tvorba slin

Méné ¢asté nezadouci ucinky
kieCe stiev, zvysSena Cinnost stiev, snizeni krevniho tlaku, ochabnuti o¢niho svalu odpovédného za
zuzeni zornic, rozmazané vidéni, zvySeni tvorby hlenu v dychacich cestach, unik moci (inkontinence).

Vzacné nezadouci ucinky

zuzeni prudusek se zvySenou produkci hlenu, svalové kiece, svalové zaskuby, polykaci obtize a
svalova slabost, zavrat, ospalost, bolest hlavy, porucha feci, porucha srdecniho rytmu (zrychlena
¢innost srde¢nich komor), vyrazka, u nemenstruujicich zen mtze Ubretid vyvolat krvaceni podobné
menstruaci.

Velmi vzacné nezadouci Gcinky

alergicka reakce anafylaktického typu, stavy uzkosti, deprese, pocity vzteku, halucinace, neklid, poruchy
srde¢niho rytmu (fibrilace srdecnich sini), angina pectoris, zastava srdce, potize s dychanim u pacienti s
postupnym ochabovanim svalstva, ochrnuti svall, epileptické zachvaty typu grand mal.

Jestlize se u vas vyskytne né€ktery z popsanych neZadoucich u¢inki, prestante piipravek Ubretid
uzivat a ihned informujte svého lékate nebo 1ékarnika.

Neni znamo
zuzeni zornic, zvySené slzeni, bolest biicha
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Hlaseni nezadoucich ucinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ubretid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pti teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na krabicce a blistru za: EXP.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod ani domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékérnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ubretid obsahuje

Lécivou latkou je distigmini bromidum. Jedna tableta obsahuje distigmini bromidum 5 mg. Pomocnymi
latkami jsou magnesium-stearat, mastek, pfedbobtnaly kukutiény skrob, kukufi¢ny $krob, monohydrat
laktozy.

Jak Ubretid vypada a co obsahuje toto baleni

Tableta pripravku Ubretid je bila kulatd plocha tableta se zkosenymi hranami a délicim kiizem na
jedné stran€. Na druhé stran€ je oznaceni ,,UB* a,,5.0*. Tabletu lze délit na stejné davky.

PVC/PVDC — Al blistr

Velikost baleni: 20, 50 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

do 1.9.2021

Takeda Austria GmbH St.
Peter Str. 25

A-4020 Linz Rakousko

0od 2.9.2021

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 27. 7. 2021.
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