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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

URAPLEX 20 mg obalené tablety
trospii chloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

IR

Co je Uraplex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Uraplex uZivat
Jak se Uraplex uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Uraplex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Uraplex a k ¢emu se pouZiva

Uraplex je 1€k uzivany k relaxaci mo¢ového méchyte. Uraplex se uziva pti 1é¢be ptiznaki urgentni
inkontinence (naléhavého nezvladatelného nuceni k moc¢eni) a/nebo pollakisurie (¢astého moceni) u
pacientt s hyperaktivnim (drazdivym) mo¢ovym méchytem (poruchy vyprazditovani moc¢ového
meéchyfe neznamé pticiny, nebo zplisobené nekterymi nervovymi poruchami).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete

Neuzivejte Uraplex

jestlize jste alergicky(a) na trospii chloridum (trospium-chlorid) nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto v ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6) (alergickou reakci miize byt kozni vyrazka,
svédéni nebo zhorsené dychani)

trpite-li nékterym z nasledujicich onemocnéni:

poruchou odtoku moce z mocovych cest (mocova retence)

zavaznym rozsifenim tlustého stfeva s tpornou zacpou (toxické megakolon)

chorobnou svalovou slabosti a rychlou unavitelnosti svali (myastenia gravis)

glaukomem s izkym thlem (zvySeni nitroo¢niho tlaku zptisobené zizenim thlu mezi
rohovkou a duhovkou)

onemocnénim srdce se zrychlenou a nepravidelnou ¢innosti (tachyarytmie)



Upozornéni a opatieni
Pted uzitim Uraplexu se porad’te se svym lékarfem nebo 1ékarnikem, jestlize
e trpite jakymkoliv zzenim Zaludku nebo stiev,
e mate poruchu odtoku moce (napt. u muza v ptipad€ benigniho (nezhoubného) riistu tkané
prostaty),
e trpite autonomni neuropatii (onemocnénim perifernich nervii)
e trpite brani¢ni kylou spojenou s refluxni ezofagitidou. Toto je obvykle spojovano s palenim
zahy, které se zhorSuje pii ohybani nebo vleze,
e trpite zvySenou Cinnosti §titné zlazy,
e trpite onemocnénim srdce, jako je ischemicka choroba srdecni nebo srde¢niho selhani,
e mate problémy s jatry,
e mate problémy s ledvinami.

Pacienti s poruchami jater
U pacientl s t€Zkou nedostatecnosti jater se pripravek nedoporucuje. Pokud mate lehkou az stfedni
poruchu funkce jater, méli byste pfed uzivanim piipravku o tom informovat 1ékate.

Pacienti s poruchami ledvin

Pokud mate poruchu funkce ledvin, méli byste pfed uzivanim pfipravku o tom informovat Iékare.
Bude-li to nutné, mtize Vam snizit davku (viz bod 3 - Jak se Uraplex uziva,,Pacienti s poruchami
ledvin®).

Déti mladsi 12 let
Nepodavejte Uraplex détem mladSim 12 let.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Uraplex
- Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského
predpisu.

Informujte svého 1ékate zvlaste, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éka:

- nékteré léky pouzivané k 16cbé nadmérného smutku (deprese), napt. amitriptylin nebo
imipramin

- 1éky na astma, které mohou zrychlit srde¢ni frekvenci (napt. salbutamol)

- léky s anticholinergnim ptisobenim (napi. amantadin — pouziva se pii lécbé Parkinsonovy
nemoci, ktera se projevuje napf. tiesem)

- léky pouzivané k 1€cbé poruchy vyprazdnovani zaludku nebo refluxu (zp€tného toku zaludec¢ni
kyseliny do jicnu), napt. metoclopramid

- 1éky obsahujici guar, colestipol nebo cholestyramin by nemély byt uzivany soucasné
s Uraplexem.

Mg¢jte prosim na paméti, Zze uvedené udaje se vztahuji také na 1éky, které jste uzivali v nedavné dobé.

Uraplex s jidlem a pitim
Jidlo s vysokym obsahem tuku miize mit ovlivnit uc¢inek Uraplexu, proto Uraplex uzivejte pied jidlem
na prazdny zaludek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.



Z4dna data z klinickych studii pro uZiti piipravku u téhotnych nebo kojicich zen nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

I kdyz se tento ptipravek uziva, jak je urCeno, mize zménit ostrost vidéni natolik, Ze zhorsi schopnost
tidit dopravni prostiedky anebo obsluhovat stroje. Pokud trpite rozmazanym vidénim, nefid’te
dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Uraplex obsahuje monohydrat laktézy, sacharézu, pSeni¢ny §krob a sodik
Pokud Vam Vas Iékat tekl, ze nesnasite nékteré cukry, jako je laktdza a sacharoza, porad’te se se svym
l1ékafem, nez zaCnete tento 1&Civy piipravek uzivat.

Tento ptipravek obsahuje jen velmi malé mnozstvi lepku (z pSeni¢ného skrobu) a je velmi
nepravdépodobné, Ze by zpisobil problémy, pokud mate celiakii. Jedna tableta neobsahuje vice nez
57 mikrogrami lepku. Pokud maéte alergii na pSenici (odliSnou od celiakie), nemél(a) byste tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Uraplex uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Obvykla davka, pokud lékaf nedoporuci jinak
Pokud Iékat nedoporuci jinak, uzivaji dospéli a déti od 12 let obvykle 2krat denné 1 tabletu (coz
odpovida 40 mg trospium-chloridu denn¢).

Zpusob podani
Tablety se polykaji celé, pred jidlem a nalacno, zapiji se dostatecnym mnozstvim vody.

Délka 1écby
Délku 1é¢by uréuje 1ékar.
Pokracovani 1écby by mélo byt pfehodnocovano v pravidelnych intervalech kazdych 3—6 mésici.

Pacienti s poruchami ledvin

U pacientt s mirné az stiedné poSkozenymi funkcemi ledvin neni tfeba uprava davkovéani. U pacienti
s tézkou poruchou funkce ledvin je davka sniZzena na 1 tabletu denné rano nebo 1 tabletu obden (coz
odpovida 20 mg trospium chloridu denn€ nebo obden).

JestliZe jste uzil(a) vice Uraplexu, neZ jste mél(a)

Az dosud nebyly popsany zadné ptiznaky zavazného predavkovani nebo intoxikace. Pokud mate
podezieni na pfedavkovani, neprodlené se porad'te s 1¢ékatem. Jako projev predavkovani lze ocekavat
siln€ vyjadiené sucho v ustech, zrychlenou srdecni ¢innost a poruchy moceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Uraplex
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokra¢ujte v uzivani podle
predepsanych pokynti.



JestliZe jste piestal(a) uzivat Uraplex

Pokud ukoncite uzivani Uraplexu dfive, nez vam bylo doporuceno vasim Iékafem, mohou se pfiznaky
onemocnéni vratit. Proto uzivejte Uraplex tak dlouho, jak vam bylo doporuceno. Pokud si piejete
1écbu ukoncit, kontaktujte svého lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem 1é¢by se mohou projevit velmi Casto vedlejsi tinky typické pro tento typ pripravku, jako je
sucho v tstech, dyspepsie, zacpa.

Naésledujici nezadouci G¢inky jsou zavazné a vyzaduji okamzity zasah, pokud se u Vas objevi.
Prestaiite uzivat Uraplex a kontaktujte okamzité svého 1ékare, pokud se objevi nasledujici nezadouci
ucinky:
e otok obliCeje, jazyka a prudusek, které mohou zpiisobit poruchy dychani (angioedém —
frekvence vyskytu mén¢ nez u 1 pacienta z 10 000)
e neocekavané reakce alergického piivodu — porucha dychani, vyrazka, dusnost a pokles
krevniho tlaku (anafylaxe — frekvence vyskytu neni zndma, z dostupnych udajt nelze urcit)
o  t&zké reakce — vyskyt puchyti a olupovani kiize a/nebo sliznic jako jsou naptiklad rty, o¢i,
pusa, nos a genitalie. To v§e mtze byt doprovazeno horeckou a tfesavkou, bolesti svalt a
celkovym pocitem nemoci (Stevens-Johnstv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza —
frekvence vyskytu neni znama, z dostupnych udaja nelze urcit).

Béhem uzivani Uraplexu byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi Casté nezadouci ucinky (1 7 10 pacientii)
e sucho v tstech

Casté neiddouci ticinky (1 a% 10 pacientii ze 100)
e pocit nevolnosti, zacpa, bolest biicha, travici potize (dyspepsie)

Meéné Easté neZadouci ucinky (1 aZ 10 pacientii z 1 000)
e zrychleni srdec¢ni ¢innosti (tachykardie)
e bolest hlavy
e flatulence (nadymani), diarrhoea (prijjem)
e bolest na hrudi

Vzacné neZdadouci ucinky (1 az 10 pacientit 7 10 000)
e zavrat
e poruchy moceni (napt. tvorba mo¢. residua)
e poruchy vidéni — zaostfovani (akomodace)
e vyrazka
e Dbolest kloubt: a svala



Jiné mozné neZdadouci ucinky, pro které frekvence vyskytu neni znama

e rychla a nepravidelna srdecni ¢innost (tachyarytmie)

e dusSnost

e svédéni, kopfivka, Stevens-Johnstiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza

e celkova slabost (astenie)

e mirné az sttedné zavazné zvyseni hladin jaternich enzyma v séru

e sporadické ptipady halucinace, agitovanosti (neklidu) a zmatenosti, které se vyskytly
predevsim u starSich pacientli a mohly byt vyvolany neurologickym onemocnénim a / nebo
uzivanim lékti s podobnym mechanismem tcinku ve stejnou dobu.

Hla8eni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Uraplex uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za EXP (zkratka
pouzivana pro dobu pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Podminky pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Nepouzivejte Uraplex, pokud si v§imnete, Ze baleni nebo tablety jsou poskozeny.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Uraplex obsahuje

- Lécivou latkou je trospii chloridum 20 mg v 1 obalen¢ tableté.

- Pomocnymi latkami jsou pSeni¢ny Skrob, mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy,
povidon, sodna stl kroskarmeldzy, kyselina stearova, koloidni bezvody oxid kiemicity,
mastek, sachardza, sodna stil karmelozy, uhlic¢itan vapenaty (E 170), makrogol 8000, oxid
titani¢ity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172), bily vosk, karnaubsky vosk.

Viz bod 2 - Uraplex obsahuje monohydrat laktozy, sachardzu, pSeni¢ny Skrob a sodik.

Jak Uraplex vypada a co obsahuje toto baleni



Uraplex jsou svétle hnédozluté obalené tablety o priméru 7 mm v PVC/Al blistru.
Baleni obsahuje 20, 50, 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Do 31. 12.2022:

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13

Irsko

Od1.1.2023:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce
Madaus GmbH, 51101 Kolin nad Rynem
vyrobni misto: 53842 Troisdorf, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 8. 2022



