Sp. zn. sukls293558/2024

Pribalova informce: Informace pro uZivatele
Mictonorm Uno 45 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovanim

propiverin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Tento 1é¢ivy ptipravek se jmenuje Mictonorm Uno (tvrdé tobolky s fizenym uvolfiovanim). Lécivou
latkou je propiverin-hydrochlorid. Pomocné latky jsou uvedeny na konci této ptibalové informace (viz
bod 6, Obsah baleni a dalsi informace).

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Mictonorm Uno a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak Mictonorm Uno uchovavat

S

Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE MICTONORM UNO A K CEMU SE POUZIVA

Mictonorm Uno se pouziva k 1€¢bé pacientd majicich potize s mo¢ovym méchyiem v dusledku jeho
hyperaktivity anebo v disledku poskozeni michy. Mictonorm Uno obsahuje 1é¢ivou latku propiverin-
hydrochlorid. Ta uvoliiuje svalovinu mocového méchyte a zvétsuje jeho kapacitu. Mictonorm Uno se
pouziva k 1é¢bé symptom1i hyperaktivniho mocového méchyte. Lékovou formou je tvrda tobolka

s fizenym uvoliiovanim, ktera se uziva jedna denné.

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

Neuzivejte Mictonorm Uno

Neuzivejte Mictonorm Uno, jestlize jste alergicky(4) na propiverin-hydrochlorid nebo na kteroukoli
dalsi slozku ptipravku Mictonorm Uno (uvedenou v bod¢ 6).



Neuzivejte Mictonorm Uno, jestlize trpite nékterym z nasledujicich onemocnéni ¢i stavi:
nepruchodnosti stiev (obstrukce stiev)
obtizemi pfi moceni (obstrukce v odtoku moci z mo¢ového méchyte)
svalovou slabosti (myasthenia gravis)
ztratou funkce svalt fidicich stfevni pohyblivost (intestindlni atonie)

tézkym zanétem stiev (colitis ulcerosa), ktery miize vést k prijmim obsahujicim hlen a krev a
bolestem biicha

rozsifenim tlustého stieva (toxické megakolon)

zvySenym nitroo¢nim tlakem (neléCenym glaukomem s uzavienym tthlem)
stiedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater

rychlym a nepravidelnym srde¢nim rytmem

Upozornéni a opati‘eni

Pied uzitim pripravku Mictonorm Uno informujte svého lékare, pokud trpite nékterym z nasledujicich
onemocnéni:

poskozenim nervi, které kontroluji krevni tlak, srdecni pulz, pohyby stfev a mocového méchyie i
jiné télesné funkce (autonomni neuropatie)

poruchou funkce ledvin

poruchou funkce jater

tézkym srde¢nim selhdnim
zvétSenim prostaty

opakovanymi zanéty moc¢ovych cest
nadory v mocovych cestach
zelenym zakalem (glaukomem)
palenim zahy a zazivacimi obtizemi v disledku pronikani zalude¢nich $tav do jicnu (hiatova kyla
s refluxni ezofagitidou)
nepravidelnym srde¢nim tepem
rychlym srde¢nim tepem

Pokud trpite nékterym z uvedenych onemocnéni, sdélte to svému lékati. Poradi Vam, co d¢lat.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Mictonorm Uno

Informujte prosim svého 1ékafe, jestlize uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) néktery
z nasledujicich 1€k, protoze se mohou navzajem ovliviiovat s ptipravkem Mictonorm Uno:

antidepresiva (napf. imipramin, klomipramin, amitriptylin)

tablety na spani (napt. benzodiazepiny)

anticholinergika podavana usty ¢i injek¢éni formou (obvykle pouZzivana k 1é¢bé astmatu,
zaludecnich kieCi, o¢nich onemocnéni ¢i mocové inkontinence)

amantadin (pouzivany k 1é¢bé chtipky a Parkinsonovy choroby)

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

beta sympatomimetika (I€ky k 1écbé astmatu)

cholinergika (napf. karbachol, pilokarpin)

isoniazid (Iécba tuberkulozy)

metoklopramid (pouzivany k 1é¢b€ nevolnosti a zvraceni)

soucasna 1é¢ba thiamazolem (pouzivanym k 1€¢bé hyperfunkce §titné zlazy) ¢i 1éky k 1é¢bé
koznich plisni (napt. kekokonazol, itrakonazol)



Nicméné, i pies uvedené 1é¢ivé latky mize byt uzivani ptipravku Mictonorm Uno pro Vas prospésné.
Vas Iékat bude schopen rozhodnout, co je pro Vas vhodné.

Prosim, informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a), a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
neuzivejte pfipravek Mictonorm Uno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Mictonorm Uno nékdy muize vyvolat ospalost ¢i rozmazané vidéni. Pokud trpite ospalosti a
rozmazanym vidénim, nemate fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

Mictonorm Uno obsahuje laktézu

Mictonorm Uno obsahuje laktézu (cukr). Porad’te se se svym lékafem o uzivani tohoto ptipravku,
pokud vite z predchozich vySetieni, Ze nesnasite nékteré cukry.

3. JAK SE MICTONORM UNO UZiVA

Vzdy uzivejte Mictonorm Uno piesné podle pokynd svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.
Doporucena davka piipravku je:

Dospéli a starsi pacienti: Obvykla davka Mictonormu Uno 45 mg je 1 tobolka denné.

Pouziti u déti a dospivajicich: Mictonorm Uno neni vhodny pro déti.

Zpusob podani:

Uzivejte tobolky kazdy den ve stejnou dobu. Tobolku spolknéte celou a zapijte ji vodou. Tobolky
nedrt'te ani nezvykejte. Mlzete je uzivat nezavisle na jidle.

JestliZe jste uzil(a) vice Mictonorm Uno, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste ndhodné uZzil(a) vice tobolek nez je pfedepsana davka, informujte prosim bezodkladné
svého l1ékare, 1ékarnika ¢i pohotovostni sluzbu. Vezméte s sebou baleni 1éku a zbyvajici tobolky.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Mictonorm Uno

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
l1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Mictonorm Uno nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kazdy 1€k mize vyvolat alergickou reakci, avSak zdvazné alergické reakce se vyskytuji velmi vzacné.
Nasledujici ptiznaky jsou prvnimi znamkami téchto reakci:

jakakoli nahla dusnost, dychaci potize nebo zavraté, otoky o¢nich vicek, tvare, rti nebo hrdla,
olupovani kiize a puchyfe, v ustech, kolem o¢i a v oblasti genitalii,
vyrazka po celém téle.



Pokud se u Vas objevi néktery z téchto priznaki v prub&hu 1é¢by, ihned ji preruste a informujte
bezodkladné svého lékare.

Muze se vyskytnout akutni glaukomovy zachvat. V tomto piipadé budete vidét barevné kruhy kolem
svételnych zdrojii nebo pocit'ovat silnou bolest v o¢ich a kolem oc¢i. Vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc.

Byly hlaseny nésledujici nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttl)
sucho v tstech
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
poruchy vidéni, obtize pfi zaostfovani oka
unava
bolesti hlavy
bolesti bficha
travici obtize
zacpa
M¢éng casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt)
nevolnost a zvraceni
zavrate
tfes (tremor)
nemoznost vyprazdnit mo¢ovy méchyt (zadrzovani moci)
cervenani
poruchy vnimani chuti
snizeny krevni tlak s malatnosti
sveédeéni
obtiZe s mocenim
Vzéicné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt)
vyrazka
rychly tlukot srdce
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientit)
pocitovani srde¢niho tepu
neklid a zmatenost
Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)
vnimani véci, které nejsou skute¢né (halucinace)
poruchy feci
Vsechny nezadouci t¢inky jsou piechodné a ustoupi po snizeni davky anebo ukonceni 1éCby, nejdéle
za 1-4 dny.

Béhem dlouhodobé 1écby maji byt sledovany hladiny jaternich enzymt, protoze ve vzacnych
ptipadech mohou nastat jejich reverzibilni (vratné) zmény.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10



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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. JAK MICTONORM UNO UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Mictonorm Uno po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byly tobolky chranény pied
vlhkosti.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co Mictonorm Uno obsahuje

Lécivou latkou je propiverin-hydrochlorid. Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 45
mg propiverin-hydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou kyselina citronova, povidon, monohydrat laktdzy, mastek, triethyl-citrat,
magnesium-stearat, kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu 1 : 1, kopolymer
kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu 1 : 2, amonio-methakrylatovy kopolymer typ A,
amonio-methakrylatovy kopolymer typ B, Zelatina, oxid titanicity (E 171), Cerveny oxid zelezity (E
172), zluty oxid zelezity (E 172).

Jak Mictonorm Uno vypada a co obsahuje toto baleni

Mictonorm Uno jsou oranzové tobolky obsahujici bilé az témér bilé pelety v krabickach s blistry s 14,
20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 112, 168 ¢i 280 tvrdymi tobolkami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Herbacos Recordati s.r.0.
Strossova 239

530 03 Pardubice

Ceska republika

Vyrobce

APOGEPHA Arzneimitte]l GmbH
Kyfthiuserstrafie 27

01309 Drazd’any

Némecko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy

Némecko: Mictonorm Uno 45 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Velka Britanie: Mictonorm XL 45 mg Modified-Release Capsules

Irsko: Detrunorm XL 45 mg Modified-Release Capsules

Belgie: Mictonorm Forte 45 mg Capsule met gereguleerde afgifte, hard

Ceska republika: Mictonorm Uno

Italie: Mictonorm 45 mg Capsule a rilascio modificato
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lucembursko: Mictonorm Forte 45 mg Gélules a libération modifiée

Portugalsko: Mictonorm OD 45 mg Capsula de libertagdo modificada
Rakousko: Mictonorm 45 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Recko: Mictonorm Uno 45 mg Kawydkio greyyopevns omodéopenong

Slovenska republika: Mictonorm XL 45 mg Tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim
Slovinsko: Detrunorm 45 mg Trde kapsule s prirejenim spro$¢anjem

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 12. 2024



