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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Mictonetten
5 mg obalené tablety

propiveriniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete vy alebo vase diet’a uzivat’
tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.
Tuto pisomnu informéciu 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 alebo vasmu dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy alebo vase diet’a.
Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi iéinok, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mictonetten a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase dieta uzijete Mictonetten
Ako uzivat’ Mictonetten

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mictonetten

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR

1. Co je Mictonetten a na ¢o sa pouZiva

Mictonetten obsahuje lie¢ivo propiveriniumchlorid. Patri do skupiny liekov nazyvanej urologika (lieky
na lie¢bu ochoreni mocového traktu). Ucinkuje tak, ze zmierniuje alebo odstrafiuje krcovité stahy
svalstva mo¢ového mechura a tym zabranuje neobvykle ¢astému moceniu a nutkaniu na mocenie.

Mictonetten sa pouziva pri problémoch s mo¢ovym mechtrom, napriklad mimovolny Gnik mocu
(inkontinencia) a/alebo zvySena Castost’ mocenia a nutkanie na mocenie, vV dosledku zvysenej aktivity
mocového mechura (syndrom hyperaktivneho mo¢ového mechura) alebo v désledku poskodenia
miechy.

Mictonetten je urceny dospelym, dospievajicim a det’om starSim ako 1 rok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a uZijete Mictonetten

Neuzivajte Mictonetten
ak ste alergicky na propiveriniumchlorid alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6),
ak mate upchatie ¢riev (obstrukcia Eriev),
ak mate problémy pri moceni (upchatie mocovej riry),
ak mate ochorenie spojené s vyraznou svalovou slabost’ou (myasténia gravis),
ak mate poruchu funkcie svalov riadiacich ¢revné pohyby (intestinalna atonia),
ak mate tazké zapalové crevné ochorenie spojené s tvorbou vredov (ulcer6ézna kolitida), ktoré
moze viest' k hna¢kam obsahujucim hlien a krv a bolestiam brucha,
ak mate zavaznu poruchu vyprazdiiovania Criev spojent s chorobnym rozsirenim hrubého ¢reva
s vysokou teplotou a bolestami (toxicky megakolon),
ak mate zvySeny vnutrooc¢ny tlak (pri neliecenom glaukome s uzavretym uhlom),
ak mate stredne t'azk( alebo t'azka poruchu funkcie pecene,
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ak mate rychly a nepravidelny srdcovy tep.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete vy alebo vase diet’a uzivat’ Mictonetten, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika, najma ak mate:
poskodenie nervov, ktoré kontroluji krvny tlak, srdcovy pulz, vyprazdnovanie stolice a mocu
a iné telesné funkcie (autondémna neuropatia),
problémy s obli¢ckami,
problémy s peceniou,
tazké srdcové zlyhavanie,
zvicSenie prostaty,
zapal pazeraka, palenie zahy a traviace problémy v dosledku prenikania zalido¢nych §tiav do
pazeraka (hiatova hernia s refluxnou ezofagitidou),
nepravidelna srdcova ¢innost’,
zvySenu srdcovu ¢innost’.

Ak mate vy alebo vase dieta niektoré z vyssie uvedenych ochoreni, povedzte to svojmu lekarovi.
Lekar rozhodne, ¢i je pre vas alebo vase dieta vhodné uzivat’ Mictonetten.

Pred zaciatkom lie¢by Mictonettenom musi lekar vylacit’ pritomnost’ akéhokol'vek ochorenia
mocového mechura (napriklad infekciu mocovych ciest, nddor) a tiez zvySent Castost’ mocenia
a nutkanie na mocenie z dovodu ochoreni srdca a obliciek.

Deti a dospievajuci
Liek sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Mictonetten

Ak vy alebo vase diet’a teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie
lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vase diet'a uZivate alebo ste nedavno uzivali niektory

z nasledujucich liekov, pretoze tieto lieky mézu ovplyvnit’ Ga¢inok Mictonettenu:

- lieky proti depresii (tricyklické antidepresiva, napriklad imipramin), lieky proti tizkosti a na
spanie (benzodiazepiny), lieky na lie¢bu psychickych ochoreni (neuroleptika, napriklad
fenotiaziny), anticholinergika podavané cez usta alebo injekéne (lieky na lieCbu astmy,
zalidoc¢nych kicov, oénych ochoreni alebo uniku mocu), amantadin (liek na liecbu Parkinsonove;j
choroby), lieky na lie¢bu astmy alebo pri nahlom zlyhani srdca (betasympatomimetika) — u¢inky
Mictonettenu sa mo6zu zvysit’;

- cholinergika (napr. karbachol, pilokarpin — na znizenie vntroo¢ného tlaku) — t¢inky
Mictonettenu sa mozZu znizit’;
izoniazid (liek na lie¢bu tuberkuldzy) — dochadza k znizeniu krvného tlaku,
lieky pouzivané pri poruchach vyprazdinovania zalidka (prokinetika, napriklad metoklopramid) —
ucinok prokinetik sa moze znizit
tiamazol (na liecbu zvysenej funkcie $titnej z'azy) — mozno budete potrebovat’ upravit’ davku
Mictonettenu.

Mictonetten a jedlo a napoje
Potrava s vysokym obsahom tuku zvySuje vstrebavanie propiverinu. Preto uzivajte Mictonetten pred
jedlom, najmé ak mate poruchu funkcie obliciek alebo pecene.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Neuzivajte Mictonetten pocas tehotenstva. Propiverin sa vylucuje do materského mlicka. Vas lekar
rozhodne, ¢i v obdobi dojcenia prerusit’ lieCbu Mictonettenom alebo prerusit’ dojcenie, pricom vezme
do tivahy prinos dojcenia pre vaSe dieta a prinos lieCby pre vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mictonetten moZze vyvolavat’ ospalost’ a zahmlené videnie. Pokial’ pocas uzivania tohto lieku
spozorujete tnavu alebo poruchy videnia, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Mictonetten obsahuje glukézu, laktézu a sacharézu
Ak vam vas lekdr povedal, Ze vy alebo vase dieta neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéara
pred uzitim tohto lieku.

3. AKko uZivat’ Mictonetten

Vzdy uZzivajte alebo podavajte tento lieck vasmu diet'at'u presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo
lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tablety Mictonettenu uzivajte kazdy den v priblizne rovnakom ¢ase. Tablety uzivajte pred jedlom,
prehltnite ich celé a zapite ich vodou.

Vzhl'adom na nizky obsah lie¢iva sa Mictonetten pouziva hlavne u deti a dospievajicich alebo
u dospelych s nizkou telesnou hmotnostou.

Dospeli a starsi pacienti

Odporacana davka je 15 mg propiveriniumchloridu (3 obalené tablety Mictonettenu) 2-krat denne.
Tato davku moéze lekér v niektorych pripadoch zvysit' na 15 mg propiveriniumchloridu (3 obalené
tablety Mictonettenu) 3-krat denne. Niektori pacienti m6zu odpovedat’ uz na davku 15 mg
propiveriniumchloridu denne (3 obalené tablety Mictonettenu).

Maximalna odportac¢ana denna davka je 45 mg propiveriniumchloridu (9 obalenych tabliet
Mictonettenu).

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene, vas lekar vam moze upravit' davku lieku.
Pouzitie u deti a dospievajuacich

Odportcana priemerna denna davka je 0,8 mg propiveriniumchloridu/kg telesnej hmotnosti rozdelena
do 2 — 3 ¢iastkovych davok.

Telesna hmotnost’® (kg) Pocet tabliet
Mictonettenu/den

12 -16 1-0-1

17 - 22 1-1-1

2328 2-0-2

29 - 34 2—-1-2

>35 2-2-2

alebo
3-0-3

Nepodavajte liek detom mladsim ako 1 rok.

U deti a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou vysSou ako 35 kg je maximalna denna davka rovnaka
ako standardna davka u dospelych a to 15 mg (3 obalené tablety Mictonettenu) 2-krat denne.
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AK vy alebo vaSe diet’a uZijete viac Mictonettenu, ako mate
Ak ste vy alebo vase dieta uzili viac tabliet tohto lieku, ako ste mali, ihned’ vyhl'adajte lekara alebo
pohotovostnu sluzbu. Vezmite si so sebou balenie lieku a zostavajtice tablety.

Priznaky predavkovania Mictonettenom st suchost’ v Gstach, znizeny alebo zvySeny srdcovy tep,
rozsirenie ocnych zrenic a rozmazané videnie, zadrziavanie mocu, itlm ¢revnej motility
(pohyblivosti), nepokoj, zmédtenost, halucinacie (videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju),
zavrat, nevol'nost’, poruchy reci, svalova slabost’.

Ak vy alebo vase diet’a zabudnete uzit’ Mictonetten
Ak zabudnete uzit’ Mictonetten, pokracujte v uzivani d’alsej davky vo zvycajnom Case. Neuzivajte
dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vsetky vedlajsie ucinky su prechodné a ustupuju po zniZeni davky alebo ukonceni lieCby najneskor do
1—4 dni.

Ak pocas liecby spozorujete ktorykol’vek z nasledujucich zavaznych vedPajSich ucinkov,

prestaiite uzivat’ Mictonetten a ihned’ vyhPadajte lekara alebo pohotovostnu sluzbu:

- nahla dychaviénost’, problémy s dychanim a zavrat, opuch o¢nych viecok, tvare, pier a hrdla,
odlupovanie koze a pl'uzgiere na kozi, v ustach, okolo o¢i a v oblasti pohlavnych organov,
zavazné vyrazky po celom tele,
nahly glaukémovy zachvat. V takomto pripade budete vidiet’ farebné kruhy okolo svetelnych
zdrojov, sprevadzané silnou bolestou v o¢iach. [hned’ vyhl'adajte ocného lekara.

Dalsie vedlajsie u¢inky zahfiiaji:
VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):
sucho v ustach

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi):
poruchy videnia, rozmazané videnie
unava
bolesti hlavy
bolesti brucha
traviace problémy
zapcha

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi):
- nevol'nost’ a vracanie
zéavrat
triaska (tremor)
neschopnost’ vyprazdnit moc¢ovy mechur (zadrziavanie moc¢u)
sCervenanie
poruchy vnimania chuti
znizeny krvny tlak spojeny s malatnost'ou
svrbenie

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1z 1 000 I'udi):
vyrazka
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alergické reakcie
zrychleny srdcovy tep

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 ludi):
vnimanie buSenia srdca
nepokoj a zmitenost’

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju (halucinacie)
porucha reci

VedPajsie ucinky u deti a dospievajucich
U deti boli navySe pozorované nasledujuce vedlajsie ucinky: strata chuti do jedla, poruchy spanku
a poruchy sustredenia.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Mictonetten
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al§ie informacie
Co Mictonetten obsahuje

- Liecivo je propiveriniumchlorid. Kazda obalena tableta obsahuje 5 mg propiveriniumchloridu, ¢o
zodpoveda 4,55 mg propiverinu.

- Dalsie zlozky s:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, praskova celuldza (E460) a stearat hore¢naty;
Obal tablety: arabska guma (E414), uhlic¢itan vapenaty (E170), monohydrat glukozy, makrogol
6000, sachardza, koloidny oxid kremicity, oxid titani¢ity (E171), mastenec, kaolin.

Mictonetten neobsahuje glutén.

Ako vyzera Mictonetten a obsah balenia
Mictonetten su biele tablety SoSovkovitého tvaru.

Dodavaji sa v PVC/PVDC/hlinikovych blistroch v papierovej $katuli.

Velkost balenia: 30, 50 alebo 100 obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Herbacos Recordati s.r.o.
generala Svobody 335, Rosice

533 51 Pardubice
Ceska republika

Vyrobca

APOGEPHA Arzneimittel GmbH
KyfthauserstraBle 27

01309 Drazd’any

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



