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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Mictonorm 15 mg potahované tablety
propiverin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo Iékarnika.

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkda, sdélte to svému 1ékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoliv nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Nazev Vaseho Iéku je Mictonorm 15 mg potahované tablety, oznacovany Vv této ptibalové informaci
jako Mictonorm.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Mictonorm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Mictonorm uzivat
Jak se Mictonorm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Mictonorm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

1. Co je Mictonorm a k ¢emu se pouZiva

Mictonorm se pouziva k 1é¢bé pacienttl, ktefi maji problémy s mo¢ovym méchytem v disledku jeho
hyperaktivity anebo poskozeni michy. Lé¢ivou latkou je propiverin-hydrochlorid. Ta uvoliiuje
svalovinu mocového méchyte a zvétsuje jeho kapacitu. Mictonorm se pouziva k 1é¢bé symptomu
hyperaktivniho mocového méchyie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Mictonorm uzivat
NeuZivejte Mictonorm

Neuzivejte Mictonorm, jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku propiverin nebo na kteroukoliv dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6).
Neuzivejte Mictonorm, jestlize trpite nékterym z nasledujicich onemocnéni ¢i stavi:
nepruchodnosti stiev (obstrukce stiev)
obtizemi pti moceni (obstrukce v odtoku moc¢i z mocového méchyie)
svalovou slabosti (myasthenia gravis)
ztratou funkce sval fidicich stfevni pohyblivost (intestinlni atonie)
tézkym zanétem stiev (colitis ulcerosa), ktery miize vést k prijmim obsahujicim hlen a krev a
bolestem biicha
roz§ifenim tlustého stieva (toxické megakolon)
zvySenym nitroocnim tlakem (nelé¢enym glaukomem s uzavienym thlem)
stfedné téZkou nebo tézkou poruchou funkce jater
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rychlym a nepravidelnym srde¢nim rytmem
Upozornéni a opatieni

Ped uzitim ptipravku Mictonorm informujte svého 1ékaie, pokud trpite nékterym z nasledujicich
onemocnéni:

poskozenim nervi, které kontroluji krevni tlak, srdeéni pulz, pohyby stiev a mocového méchyte i

jiné télesné funkce (autonomni neuropatie)

poruchou funkce ledvin

poruchou funkce jater

tézkym srde¢nim selhanim

zvétSenim prostaty

Castymi zanéty mocovych cest

nadorem V mocovém traktu

zelenym zakalem (glaukomem) s uzavienym thlem

palenim zahy a zazivacimi obtizemi v disledku pronikani zalude¢nich §tav do jicnu (hiatova

hernie s refluxni chorobou jicnu)

nepravidelnym srde¢nim tepem

rychlym srde¢nim tepem

Pokud trpite nékterym z uvedenych onemocnéni, sdélte to svému lékati. Poradi Vam, co délat.

Kvuli vy$§imu obsahu 1é¢ivé latky nema byt Mictonorm podavan détem mladsim 12 let a dospélym s
télesnou hmotnosti nizsi nez 35 kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Mictonorm

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika 0 vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze se mohou navzajem ovliviiovat S pripravkem
Mictonorm:

antidepresiva (napf. imipramin, klomipramin, amitryptilin)

tablety na spani (napt. benzodiazepiny)

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

zalude¢nich kieéi, o¢nich onemocnéni ¢i mocové inkontinence)

amantadin (pouZivany k 1é¢bé chiipky a Parkinsonovy choroby)

neuroleptika (napf. promazin, olanzapin, kvetiapin — ptipravky k 1é¢bé psychotickych onemocnéni

jako schizofrenie ¢i tizkost)

beta sympatomimetika (1éky k 1é¢bé astmatu)

cholinergika (napt. karbachol, pilokarpin)

isoniazid (1é¢ba tuberkuldzy)

metoklopramid (pouzivany k 1é€bé nevolnosti a zvraceni)

soucasné podavani 1éku k 16¢bé zvysené funkce stitné zlazy (methimazol) ¢i k 16¢bé plisiiovych

onemocnéni (ketokonazol, intrakonazol)

Nicméng, i pes uvedené 1é¢ivé latky miize byt uzivani ptipravku Mictonorm pro Vas prospésné. Vas
1ékai bude schopen rozhodnout, co je pro Vas vhodné.

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné
dobé uzival(a), a to i 0 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského piedpisu.

Uzivani Mictonormu s jidlem a pitim
Tablety Mictonorm se maji polykat celé pted jidlem.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
neuzivejte piipravek Mictonorm.



Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji

Mictonorm nékdy mtze vyvolat ospalost ¢i rozmazané vidéni. Pokud trpite ospalosti a rozmazanym
vidénim, nemate tidit dopravni prosttedky nebo obsluhovat stroje.

Mictonorm obsahuje laktézu (cukr)

Pokud Vam Vas 1ékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaénete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se Mictonorm uZziva

Vzdy uzivejte Mictonorm piesné podle pokyna svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Uzivejte celou tabletu pted jidlem, vzdy ve stejnou dobu. Zapijte ji dostateénym mnozstvim tekutiny.
Dospéli a starsi pacienti:

Doporucena standardni davka Mictonormu jsou 2 az 3 tablety denné. Nékteti pacienti mohou reagovat
jiz na 1 tabletu denné.
Maximalni doporuc¢ena denni davka propiverin-hydrochloridu je 45 mg.

Kvuli vys$simu obsahu 1é¢ivé latky nema byt Mictonorm podavan dospélym s télesnou hmotnosti nizsi
nez 35 Kkg.

Déti:
Mictonorm neni vhodny pro déti.
Jestlize jste uzil(a) vice Mictonormu, nez jste mél(a)

Jestlize jste nahodné uzil(a) vice tablet nez je pfedepsana davka, informujte prosim bezodkladné svého
lékate, 1ékarnika ¢i pohotovostni sluzbu. Vezméte s sebou baleni 1éku a zbyvajici tablety.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Mictonorm

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) uzivat Mictonorm

Zmeénit davkovani ¢i prerusit 1éCbu muiZzete pouze po poradé s Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mtize mit i Mictonorm nezadouci uéinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Kazdy 1ék mize vyvolat alergickou reakci, avsak zavazné alergické reakce se vyskytuji velmi vzacné.
Nasledujici pfiznaky jsou prvnimi znamkami téchto reakci:
jakakoli nahla dusnost, dychaci potize nebo zavrate, otoky o¢nich vicek, tvate, rtd nebo hrdla
olupovani kiize a puchyfe, v ustech, kolem oci a v oblasti genitalii
vyrazka po celém téle



Pokud se u Vas objevi néktery z téchto piiznakt v prab&hu 1é¢by, ihned ji pieruste a informujte
bezodkladn¢ svého lékare.

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

Byly zaznamenany tyto nezadouci Gcinky:

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

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientti)
poruchy vidéni, obtize pii zaostfovani oka
unava
bolesti hlavy
bolesti bricha
travici obtize
zacpa

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
- nevolnost/zvraceni

zévraté

ties (tremor)

nemoznost vyprazdnit mo¢ovy méchyi (zadrzovani moci)

Cervendni

poruchy vnimani chuti

snizeny krevni tlak s malatnosti

sveédeni

obtize S mo¢enim

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)
vyrazka
rychly tlukot srdce

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
pocitovani srdecniho tepu
neklid, zmatenost

Neni znamo (Eetnost z dostupnych tdaji nelze stanovit)
vnimani véci, které nejsou skuteéné (halucinace)
poruchy feci

Vsechny nezadouci Gcinky jsou pfechodné a ustoupi po snizeni davky anebo ukonéeni 1é¢by, nejdéle
za 1-4 dny.

Pokud je 1é¢ba ptipravkem Mictonorm dlouhodob4, je vhodna (podle doporuceni 1ékate) ob¢asna
kontrola jaternich enzymd, protoze ve vzacnych ptipadech mohou nastat jejich reverzibilni zmény.

Hlaseni nezadoucich t¢inkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

Nezadouci t¢inky muzete 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 u¢inkt miZzete piispét K ziskani vice informaci 0 bezpecnosti tohoto
pripravku.
5. Jak Mictonorm uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti!
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Neuzivejte Mictonorm po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na blistru a na krabi¢ce za EXP
(zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Mictonorm obsahuje

Lécivou latkou je propiverin-hydrochlorid. Kazda tableta obsahuje 15 mg propiverin-hydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, celulozovy prasek, magnesium-stearat, hypromelosa,
mikrokrystalicka celuloza, kyselina stearova, mastek, oxid titani¢ity (E 171).

Jak pripravek Mictonorm vypada a co obsahuje toto baleni

Mictonorm jsou bilé kulaté bikonvexni potahované tablety.

Potahované tablety jsou dostupné v blistrech po 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 112, 168,
252, 300 nebo 500 tabletach a vicecetném baleni obsahujicim 280 (10 krabicek po 28 tabletach)
potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti 0 registraci

Herbacos Recordati s.r.o.

generala Svobody 335, Rosice
533 51 Pardubice
Ceska republika

Vyrobce

APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyfthiuserstra3e 27

01309 Drazd’any

Némecko

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

Neémecko: Mictonorm FT

Ceska republika: Mictonorm 15 mg potahované tablety
Slovenska republika: Mictonorm 15 mg filmom obalené tablety
Velka Britanie: Detrunorm 15 mg film-coated tablets
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 1. 2025



