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Pisomn3a informacia pre pouZivatel’a

Mictonorm XL 45 mg
tvrdé kapsuly s riadenym uvol’iovanim

propiveriniumchlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

Nazov vasho lieku je Mictonorm XL 45 mg (tvrdé kapsuly s riadenym uvoPiiovanim). V texte
niz8ie sa bude uvadzat’ ako Mictonorm XL 45 mg. Liecivo je propiveriniumchlorid a pomocné latky
su uvedené na konci tejto pisomnej informacie (pozri ¢ast’ 6, Obsah balenia a d’alSie informacie).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Mictonorm XL 45 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mictonorm XL 45 mg
Ako uzivat’ Mictonorm XL 45 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mictonorm XL 45 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

o~ wWd

1. Co je Mictonorm XL 45 mg a na ¢o sa pouZiva

Mictonorm XL 45 mg sa pouziva na liecbu pacientov, ktori maju problémy s mocovym mechurom

v dosledku jeho nadmernej ¢innosti (hyperaktivity) alebo v désledku problémov s miechou.
Mictonorm XL 45 mg obsahuje lie¢ivo propiveriniumchlorid. Tato latka brani stahom moc¢ového
mechtira a zvicSuje objem mocu, ktory je schopny udrzat’. Mictonorm XL 45 mg sa pouZziva na liecbu
priznakov hyperaktivneho mo¢ového mechura. Liek je vo forme tvrdej kapsuly s riadenym
uvolfiovanim, ktora sa uziva len jeden krat denne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mictonorm XL 45 mg

Neuzivajte Mictonorm XL 45 mg
Neuzivajte Mictonorm XL 45 mg, ak ste alergicky (precitliveny) na propiveriniumchlorid alebo
na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Neuzivajte Mictonorm XL 45 mg, ak mate niektoru z tychto chorob:
nepriechodnost’ (obstrukcia) Criev,
prekazka (obstrukcia) v mieste odtoku mocu z mocového mechura (fazkosti pri moceni),
myasténia gravis (choroba sposobujuca svalovi slabost),
strata funkcie svalov riadiacich pohyby criev (intestinalna atonia),
zavazné zapalové ochorenie Creva (ulcerozna kolitida), ktoré moze viest’ k hnacke s obsahom
krvi a hlienu a k bolesti brucha,
toxicky megakolon (stav zahiiajuci rozSirenie hrubého ¢reva),
zvyseny vnutroo¢ny tlak (nelieceny zeleny zékal [glaukom] s uzavretym uhlom),
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stredne zavazna alebo zavazna porucha funkcie pecene,
rychly a nepravidelny tep.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Mictonorm XL 45 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak
mate:
poskodené nervy, ktoré ovladaju tlak krvi, srdcovy tep, pohyby ¢riev a mocového mechura
a ostatné telesné funkcie (autonémna neuropatia),
poruchu funkcie obliciek,
poruchu funkcie pecene,
zavazné zlyhavanie srdca,
zvacSenu prostatu,
opakované zapaly mocového traktu,
nadory mocového traktu,
glaukom,
palenie zahy a poruchu travenia v dosledku spatného toku zalado¢nych $tiav do hrdla (hiatova
hernia s refluxnou ezofagitidou),
nepravidelny tep srdca,
- rychly tep srdca.
Ak trpite niektorou z uvedenych chordb, povedzte to svojmu lekarovi. Poradi vam, ¢o mate robit’.

Iné lieky a Mictonorm XL 45 mg
Upozornite svojho lekara, ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali niektory z nasledujacich
liekov, pretoze mozu ovplyvnit’ téinok Mictonormu XL 45 mg:
- antidepresiva (napr. imipramin, klomipramin, amitriptylin),
tablety na spanie (napr. benzodiazepiny),
anticholinergika uzivané tistami alebo podavané injekéne (obvykle sa pouZivaju na lieGbu
astmy, zalido¢nych ki¢ov, oénych problémov alebo neschopnosti udrzat’ moc),
amantadin (pouziva sa na lie¢bu chripky a Parkinsonovej choroby),
neuroleptika ako promazin, olanzapin, kvetiapin (lieky pouzivané na liecbu psychotickych
poruch ako schizofrénia alebo uzkost),
betasympatomimetika (lieky na lie¢bu astmy),
cholinergika (napr. karbachol, pilokarpin),
izoniazid (liecba tuberkuldzy),
metoklopramid (pouziva sa na lieCbu nevol'nosti a vracania),
stibezna lie¢ba tiamazolom (pouZziva sa na lie¢bu zvysSenej ¢innosti stitnej Zl'azy) a liekmi
na liecbu plesiiovych ochoreni (napr. ketokonazol, itrakonazol).
Je vSak mozné, ze aj napriek tomu budete moct’ uzivat’ Mictonorm XL 45 mg. Lekér bude vediet
posudit’, ¢o je pre vas vhodné.
Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak teraz uzivate alebo ste nedavno uzivali d’alSie lieky,
vratane liekov, ktoré su dostupné bez lekarskeho predpisu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, neuzivajte
Mictonorm XL 45 mg.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mictonorm XL 45 mg moze obcas spdsobit’ ospalost’ alebo rozmazané videnie. Ak sa U vas vyskytne
ospalost’ alebo rozmazané videnie, nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Mictonorm XL 45 mg obsahuje laktozu
Mictonorm XL 45 mg obsahuje laktézu (cukor). Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto lieku.



Priloha ¢&. 3 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2025/00472-Z1A

3. AKko uzivat’ Mictonorm XL 45 mg

Vzdy uzivajte Mictonorm XL 45 mg presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
isty(a), overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je:
Dospeli a starsi pacienti: Obvykla davka Mictonormu XL 45 mg je 1 kapsula denne.
Pouzitie u deti a dospievajucich: Mictonorm XL 45 mg nie je vhodny pre deti.

Sposob podavania:
Kapsulu uzivajte kazdy defi v rovnakom ¢ase. Kapsulu prehltnite celu a zapite vodou (peroralne
pouzitie). Kapsuly nedrvte ani nezuvajte. Mozete ich uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak uZijete viac Mictonormu XL 45 mg, ako mate
Ak ste nahodou uzili viac ako predpisanu davku, okamzite kontaktujte najbliZ$iu pohotovost’ alebo
svojho lekara alebo lekarnika. Nezabudnite si so sebou zobrat’ balenie lieku a zvy$né kapsuly.

Ak zabudnete uzit’ Mictonorm XL 45 mg
Nemusite sa obavat’. Jednoducho tuto davku vynechate. Potom uZijete d’al$iu davku v obvyklom c¢ase.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Mictonorm XL 45 mg moze sposobovat’ vedl'ajsie Géinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Vietky lieky mo6zu vyvolat’ alergické reakcie, avak zavazné alergické reakcie st vel'mi zriedkavé.
Nasledujtice priznaky st prvymi prejavmi tychto reakcii:
akékol'vek nahla dychavicnost’, tazkosti pri dychani alebo zavraty, opuch ocnych viecok, tvare,
pier alebo hrdla,
olupovanie a tvorba pl'uzgierov na kozi, v tstach, v oblasti o¢i a pohlavnych organov,
vyrazky po celom tele.
Ak sa u vas pocas liecby objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, prestaiite kapsuly uzivat’ a okamzite
sa obrat'te na svojho lekara.
Moze sa vyskytnut’ akutny glaukémovy zachvat. V takom pripade budete vidiet’ farebné kruhy okolo
svetiel alebo budete pocitovat’ bolest’ v o¢iach alebo okolo o¢i. Thned” vyhladajte lekarsku pomoc.

Zaznamenali sa nasledujuce vedl’ajSie ucinky:

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
sucho v tstach.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- poruchy videnia, tazkosti pri zaostrovani,
unava,
bolest” hlavy,
bolest’ brucha,
tazkosti s travenim,
zapcha.

Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
nevolnost’ a vracanie,
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zavraty,

triaska (tremor),

neschopnost’ vyprazdnit mocovy mechur (zadrzovanie mocu),
sCervenanie,

porucha vnimania chuti,

znizeny krvny tlak spojeny s ospalostou,

svrbenie,

problémy pri moceni.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
vyrazka,
zrychleny tep srdca.

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
vnimanie svojho srdcového tepu,
nepokoj, zmitenost’.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
vnimanie veci, ktoré nie st skuto¢né (halucinacia),
porucha reci.

Vsetky vedlajsie ucinky su prechodné a ustpia po znizeni davky alebo ukonceni liecby, najneskor
po 1 —4 dnoch.

Pocas dlhodobe;j liecby sa maju sledovat’ peenové enzymy, pretoze v zriedkavych pripadoch mézu
nastat’ zmeny peceniovych enzymov, ktoré su vSak vratné.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Mictonorm XL 45 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mictonorm XL 45 mg obsahuje
Lie¢ivo je propiveriniumchlorid. Jedna tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 45 mg
propiveriniumchloridu.
Dalsie zlozky st kyselina citronova, povidon, monohydrat laktozy, mastenec, trietylcitrat,
stearat hore¢naty, kopolymér kyseliny metakrylovej a metylmetakrylatu (1:1), kopolymér
kyseliny metakrylovej a metylmetakrylatu (1:2), amonno-metakrylatovy kopolymér typu A,
amonno-metakrylatovy kopolymér typu B, Zelatina, oxid titanicity (E 171), cerveny oxid
zelezity (E 172), zIty oxid Zelezity (E 172).

AKko vyzera Mictonorm XL 45 mg a obsah balenia
Mictonorm XL 45 mg st oranzové kapsuly obsahujtce biele az krémové pelety.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Su dostupné Vv blistroch so 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 112, 168 alebo 280 kapsulami.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
Herbacos Recordati s.r.o.

generala Svobody 335, Rosice
533 51 Pardubice

Ceska republika

Vyrobca

APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyfthiuserstrafie 27

01309 Drazd’any

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko: Mictonorm Uno® 45 mg Hartkapseln mit verinderter Wirkstofffreisetzung
Velka Britania: Mictonorm® XL 45 mg Modified-Release Capsules

frsko: Detrunorm® XL 45 mg Modified-Release Capsules

Rakusko: Mictonorm® 45 mg Hartkapseln mit verinderter Wirkstofffreisetzung
Belgicko: Mictonorm® Forte 45 mg Capsule met gereguleerde afgifte

Ceska republika: Mictonorm Uno®

Grécko: Mictonorm® Uno 45 mg Koydkio ereyyOpevg amodécuenonc
Taliansko: Mictonorm® 45 mg Capsule a rilascio modificato

Luxembursko: Mictonorm® Forte 45 mg Gélules a libération modifiée

Slovenska republika: Mictonorm® XL 45 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
Slovinsko: Detrunorm® 45 mg Trde kapsule s prirejenim spro§¢anjem
Portugalsko: Mictonorm® OD 45 mg Capsula de libertagio modificada

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2025.

Licencia od spolo¢nosti APOGEPHA Arzneimittel GmbH



