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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Mictonetten S mg obalené tablety
propiverini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam/Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy/Vase dite.

Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému l1ékari
nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoliv nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Mictonetten a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Vy/Vase dité Mictonetten uZivat
Jak se Mictonetten uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Mictonetten uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAIF NS e

1. CO JE MICTONETTEN A K CEMU SE POUZIVA

Mictonetten je spasmolytikum mocového méchyie.

Pouziva se k 1écbé mocové inkontinence (nekontrolovany tinik mo¢i), nutkani na moceni a zvysené
frekvence moceni u pacientt, ktefi trpi hyperaktivnim moc¢ovym méchyfem anebo neurogenni
hyperaktivitou detrusoru v diisledku poranéni michy, napt. paraparézy ¢i meningealni léze.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VY/VASE DITE
MICTONETTEN UZIiVAT

Neuzivejte Mictonetten

Neuzivejte Mictonetten, jestlize jste Vy/Vase dité alergicky(é) na Ié¢ivou latku propiverin nebo na
kteroukoliv dal$i slozku Mictonetten (uvedenou v bod¢ 6).

Neuzivejte Mictonetten, jestlize trpite Vy/Vase dit€ jednim z nasledujicich onemocnéni:
nepruchodnosti stiev (obstrukce stfev)
obtizemi pii moceni (obstrukce v odtoku moci z mo¢ového méchyie)
svalovou slabosti (myasthenia gravis)
ztratou funkce svalt fidicich stfevni pohyblivost (intestinalni atonie)
tézkym zanétem stiev (colitis ulcerosa), ktery miize vést k prijmim obsahujicim hlen a krev a
bolestem bficha
roz§ifenim tlustého stieva (toxické megakolon)
zvySenym nitroo¢nim tlakem (neléCenym glaukomem s uzavienym thlem)



stfedné téZzkou nebo téZkou poruchou funkce jater
rychlym a nepravidelnym srde¢nim rytmem

Uporornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Mictonetten informujte svého lékate, pokud trpite Vy/Vase dité nékterym z
nasledujicich onemocnéni:

poskozenim nervi, které kontroluji krevni tlak, srdecni pulz, pohyby stfev a mocového méchyte i

jiné télesné funkce (autonomni neuropatie)

poruchou funkce ledvin

poruchou funkce jater

tézkym srde¢nim selhdnim

zvétSenim prostaty

Castymi zanéty mocovych cest

nadorem v mocovém traktu

zelenym zakalem (glaukomem) s uzavienym tthlem

palenim zahy a zazivacimi obtizemi v duisledku pronikani zalude¢nich $tav do jicnu (hiatova

hernie s refluxni chorobou jicnu)

nepravidelnym srde¢nim tepem

rychlym srde¢nim tepem
Pokud trpite Vy/Vase dité nékterym z uvedenych onemocnéni, sdélte to svému Iékati. Poradi Vam, co
délat.

Déti:

S 1é¢bou hyperaktivniho méchyte by se nemélo zacinat pied 5. rokem zivota, protoZe neni jeste

v mnoha ptipadech ukonéen organicky vyvoj. Lécba neurogenni hyperaktivity detrusoru v disledku
poruseni michy mize byt zahajena pred dosazenim 5 let. Podavani propiverin-hydrochloridu détem
mlads§im 1 roku se nedoporucuje (chybéjici data).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Mictonetten

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy ¢i Vase dité uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzivali nebo které mozna budete uzivat, protoze se mohou navzajem ovliviiovat
s pripravkem Mictonetten:

antidepresiva (napf. imipramin, klomipramin, amitriptylin)

tablety na spani (napf. benzodiazepiny)

anticholinergika podavana usty ¢i injekéni formou (obvykle pouzivana k 1é¢be astmatu,

zaludecnich kieci, o¢nich onemocnéni ¢i mocové inkontinence)

amantadin (pouzivany k 1é¢b¢ chiipky a Parkinsonovy choroby)

neuroleptika (napf. promazin, olanzapin, kvetiapin — pfipravky k 1écbé psychotickych onemocnéni

jako schizofrenie ¢i uzkost)

beta sympatomimetika (I€ky k 1é¢bé astmatu)

cholinergika (napf. karbachol, pilokarpin)

isoniazid (Iécba tuberkulozy)

metoklopramid (pouZivany k 1é¢bé nevolnosti a zvraceni)

soucasné podavani 1€kt k 1écbé funkei Stitné zlazy (thiamazol) ¢i k 16€b¢€ koznich plisni

(ketokonazol, intrakonazol)

Nicméné, i pres uvedené 1écivé latky mize byt uzivani ptipravku Mictonetten pro Vas/Vase dité
prospésné. Vas Iékar bude schopen rozhodnout, co je pro Vas/Vase dit¢ vhodné.

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate Vy/Vase dité nebo které
jste v nedavné dob¢ uzival(a), a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lé¢kai'ského predpisu.

UZivani Mictonetten s jidlem a pitim

Tablety Mictonetten uzivejte (¢i Vase dit¢) veelku pred jidlem.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
neuzivejte pfipravek Mictonetten.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Mictonetten né¢kdy mtize vyvolat ospalost ¢i rozmazané vidéni. Pokud trpite ospalosti a rozmazanym
vidénim, nemate tidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Mictonetten obsahuje glukozu, laktézu a sacharozu.

Porad’te se se svym lékafem o uzivani tohoto ptipravku, pokud vite z pfedchozich vySetieni, ze
nesnasite (¢i Vase dité) nekteré cukry.

3. JAK SE MICTONETTEN UZiVA

Vzdy uzivejte Vy ¢i Vase dité¢ Mictonetten piesné podle pokynii svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Uzivejte celé tablety pied jidlem, vzdy ve stejnou dobu. Zapijte je dostate¢nym mnozstvim tekutiny.
Pouziti u déti a dospivajicich

Doporucena denni davka je 0,8 mg propiverin-hydrochloridu na 1 kg télesné hmotnosti ve 2 — 3
dil¢ich davkach.

Télesna hmotnost (kg) Mictonetten za den

12-16 1-0-1

17-22 1-1-1

23 - 28 2-0-2

29— 34 2-1-2

>35 2-2-2
nebo3—-0-3

Vzhledem k niz§imu obsahu 1é¢ivé latky se pouziva Mictonetten predevsim pii 1é¢be déti, piip.
dospélych s nizkou télesnou hmotnosti. U déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti 35 kg a vice
odpovidd maximalni denni davka standardni denni davce dospélych, tj. 2krat denné 15 mg propiverin-
hydrochloridu (2x 3 tbl. Mictonetten). Dospéli vazici vice nez 35 kg by méli byt 1éceni pfipravkem
Mictonorm (1 obalena tableta obsahuje 15 mg propiverin-hydrochloridu). Podavani piipravka
Mictonetten a Mictonorm se miZe kombinovat.

Dospéli a starsi pacienti

Doporucena standardni davka je 15 mg propiverin-hydrochloridu dvakrat az tfikrat denné. Nékterym
pacientiim mutiZe postacovat davka 15 mg denné (3 obalené tablety Mictonetten).

Pti neurogenni hyperaktivit¢ mocového méchyte se doporucuje davkovani 15 mg propiverin-
hydrochloridu tfikrat denné. Maximalni doporucena denni davka propiverin-hydrochloridu je 45 mg.

JestliZe jste uzil(a) Vy ¢i VasSe dité vice piipravku Mictonetten, neZ jste mél(a,o0)
Jestlize jste ndhodné uzil(a) Vy/Vase dité€ vice tablet nez je predepsana davka, informujte prosim
bezodkladné svého Iékate, 1€karnika ¢i pohotovostni sluzbu. Vezméte s sebou baleni léku a zbyvajici

tablety.

Jestlize jste zapomnél(a) Vy ¢i Vase dité uzit Mictonetten



Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste piestal(a) Vy ¢i VaSe dité uzivat Mictonetten
Zmeénit davkovani ¢i prerusit 1écbu smite vyhradné na zaklade rozhodnuti 1€kate.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

Kazdy 1€k miize vyvolat alergickou reakci, av§ak zdvazné alergické reakce se vyskytuji velmi vzacné.
Nasledujici priznaky jsou prvnimi znamkami téchto reakei:
jakakoli nahla dusnost, dychaci potize nebo zavrat¢, otoky o¢nich vicek, tvare, rti nebo hrdla
olupovani kiize a puchyte v ustech, kolem oci a v oblasti genitalii
vyrazka po celém téle
Pokud se u Vas ¢i Vaseho ditéte objevi néktery z téchto ptiznakl v pribéhu 1é¢by, ihned ji pieruste a
informujte bezodkladné svého 1ékate.
Muze se vyskytnout akutni glaukomovy zachvat. V tomto pfipadé budete vidét Vy/Vase dité barevné
kruhy kolem svételnych zdroji nebo pocitovat silnou bolest v o€ich a kolem o¢i. Vyhledejte ihned
Iékaiskou pomoc.

Byly zaznamenany tyto nezadouci t€inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttt)
sucho v tstech

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient)
poruchy vidéni, obtize pfi zaostfovani oka
Unava
bolesti hlavy
bolesti bficha
travici obtize
zacpa

M¢éné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
nevolnost/zvraceni
zavraté
tfes (tremor)
nemoznost vyprazdnit mo¢ovy méchyt (zadrzovani moci)
cervenani
poruchy vnimani chuti
snizeny krevni tlak s malatnosti
svédeéni
obtize s mocenim

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt)
vyrazka
rychly tlukot srdce

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)
pocitovani srde¢niho tepu
neklid, zmatenost



Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajli nelze stanovit)
vnimini véci, které nejsou skute¢né (halucinace)
poruchy feci

Ve studiich s détmi a dospivajicimi byly navic zaznamenany tyto nezddouci ucinky: nechutenstvi,
poruchy spanku a poruchy koncentrace.

Vsechny nezadouci G¢inky jsou piechodné a ustoupi po snizeni davky anebo ukonc¢eni 1é¢by, nejdéle
za 1-4 dny.

Pokud je 1é¢ba ptipravkem Mictonetten dlouhodobd, je vhodna (podle doporuceni 1ékate) obcasna
kontrola jaternich enzymt, protoZze mohou nastat jejich reverzibilni zmény.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. JAK MICTONETTEN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti!
Uchovavejte pfi teploté do 25° C.

Neuzivejte Mictonetten po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a na krabic¢ce za zn. EXP
(zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti). 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 pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Mictonetten obsahuje

Lécivou latkou je propiverini hydrochloridum. Kazda tableta obsahuje 5 mg propiverin-hydrochloridu.
Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy, celulozovy prasek, magnesium-stearat, sacharoza,
mastek, kaolin, uhli¢itan vapenaty, oxid titani¢ity (E 171), arabska klovatina, koloidni bezvody oxid
ktemicity, makrogol 6000, monohydrat glukézy.

Jak Mictonetten vypada a co obsahuje toto baleni

Bila kulata bikonvexni obalena tableta.
Baleni po 30, 50 anebo 100 obalenych tabletach. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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