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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

UROXAL 5 mg
tablety

oxybutyninium-chlorid

Pozorne si precitajte cela pisomni informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informaciu 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 Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Uroxal 5 mg a na &o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Uroxal 5 mg
3. Ako uzivat’ Uroxal 5 mg

4, Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Uroxal 5 mg

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Uroxal 5 mg a na ¢o sa pouZiva

Uroxal obsahuje lieCivo oxybutynin, ktoré vyvoladva uvol'nenie detruzora mocového mechura (sval
podiel’ajuci sa na vypudzovani mocu z mo¢ového mechura) u pacientov s tzv. hyperaktivnym mocovym
mechiirom (t.j. pri zvySenej Cinnosti tohto svalu) a znizuje pocet a silu samovol'nych stahov tohto svalu
a tiez znizuje tlak v mocovom mechure.

Uroxal je urCeny na liecbu hyperaktivity (zvySenej Cinnosti) detrizora. Jedna sa o stav hyperaktivity
detriizora bud’ vo forme hyperreflexie (zvySend mimovol'na ¢innost’) detrizora alebo nestability
(nestalost’) detrtizora.

. Hyperreflexia detrtizora, ktora vznikla na zaklade neurologickych ochoreni (napr. skler6za
multiplex, Parkinsonova choroba, razstepy alebo urazy chrbtice, popripade iné ochorenia
centralneho nervového systému).

. Nestabilita detriizora ako zvysSena Cinnost’ detriizora neznameho povodu bez preukazaného
neurologického ochorenia.

Tieto stavy sa prejavuju castym, nahle vzniknutym a t'azko zvladnutel'nym nutkanim na mocenie (napr.
naliehavé nutkanie na mocenie), Castym mocenim cez den alebo v noci alebo az nekontrolovatelnym
mimovol'nym tnikom mocu.

Uroxal sa mdéze pouZzivat’ u deti starSich ako 5 rokov pri:

. strate kontroly pri moceni (mo€ova inkontinencia - samovolny unik mocu);
. zvySenom nutkani na mocenie a castom mocent;

. noc¢nom pomocovani v pripade, Ze ina liecCba nebola ucinna.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Uroxal 5 mg

Neuzivajte Uroxal 5 mg

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti
6);

- ak mate tazka svalovu slabost’ (myasténiu gravis);

- ak mate zeleny zakal (glaukom);

- ak trpite nadmernym rozsirenim hrubého ¢reva (megakolon), ochabnutim Criev (atdnia),
zavaznym zapalovym ochorenim hrubého creva alebo vyraznym znizenim priechodnosti
traviaceho traktu;

- ak mate obstrukciu (zuZenie alebo upchatie) mocovych ciest, ktord spdsobuje t'azkosti
s mocenim.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Uroxal, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste star$i zoslabnuty pacient so zlym celkovym zdravotnym stavom;

- ak trpite Parkinsonovou chorobou;

- ak sa u vas prejavia nezvyc¢ajné G¢inky na nervovu sustavu (halucinacie, podrazdenost’,
zmétenost’, ospalost’);

- ak zaznamenate nahle zhorSenie zraku (rozmazané videnie) alebo bolest’ oci;

- ak trpite ¢revnymi alebo zaliidoénymi t'azkost’ami;

- ak trpite autonomnou neuropatiou (napr. Parkinsonova choroba);

- ak trpite ochorenim pecene;

- ak trpite ochorenim srdca;

- ak uzivate lick poCas horticeho pocasia;

- znizené vyluCovanie slin moze viest’ k zvySenému vyskytu zubnych kazov, paradentozy (zapal
d’asien okolo zubov) alebo kvasinkového ochorenia ustnej dutiny. Preto sa pocas dlhodobej lie¢by
odporucaju pravidelné prehliadky u zubného lekara.

V pripade, ak bude liek uzivat’ diet’a, porad’te sa najprv s lekarom alebo lekarnikom (u deti mladsich
ako 5 rokov sa uzivanie tohto licku neodporuca).

Iné lieky a Uroxal 5 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi.

Opatrnost’ je potrebnd najma, ak zaroven uzivate:

- iné anticholinergikd (lieky proti ti€¢inku acetylcholinu na nervovy systém), ako amantadin a iné
lie¢iva na Parkinsonovu chorobu, napr. biperidén, levodopa;

- antihistaminika (lieky proti uvol'fiovaniu histaminu), napr. niektoré lieky proti alergii;

- antipsychotika (lieky na zdvazné psychické ochorenia), napr. fenotiaziny, butyrofenény, klozapin
alebo antidepresiva (lieky na depresiu), napr. tricyklické antidepresiva;

- antiarytmika (lieky na poruchy srdcového rytmu), napr. chinidin alebo kardiotonika (lieky na
posilnenie ¢innosti srdca), napr. digoxin;

- atropin a podobné zli¢eniny, ako spazmolytika (lieky na uvol'nenie kicov) atropinového typu
a dipyridamol;

- inhibitory CYP3A4;

- inhibitory cholinesterazy;

- prokinetika (lieky, ktoré podporuji postvanie potravy traviacim traktom, ¢im potlacaju
nevolnost’, vracanie, zI¢ travenie a palenie zahy).

UZivanim tychto liekov sa zosiliiuje anticholinergny u¢inok.
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Uroxal spomal’uje pohyblivost’ zalidka, preto méze ovplyvnit’ vstrebavanie inych liekov.

Uroxal 5 mg a jedlo, napoje a alkohol

Tablety sa prehitaju v celku s dostatoénym mnozstvom tekutiny. Moze byt ovplyvneny uéinok inych
liekov, pretoze dochadza k spomaleniu Zaludo¢nych a ¢revnych pohybov.

Alkohol méze zvysit’ ospalost’ spdsobent anticholinergikami, medzi ktoré patri aj Uroxal (pozri ¢ast
Vedenie vozidiel a obsluha strojov).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Zatial’ nie su k dispozicii dokazy o bezpe¢nosti podavania Uroxalu pocas tehotenstva u l'udi. Ak je

k dispozicii bezpecnejsia alternativa, nema sa Uroxal podavat’ pocas tehotenstva.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Dojcenie
Uroxal sa vylucuje do 'udského mlieka, preto sa neodporaca jeho podavanie dojéiacim Zenam.
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Uroxal mdze vyvolat’ ospalost’ alebo rozmazané videnie a moze tak nepriaznivo ovplyvnit’ schopnost’
vykonavat’ ¢innosti vyZadujuce zvySent pozornost’, zostladenie pohybov a rychle rozhodovanie (napr.
riadenie vozidiel, obsluha strojov, praca vo vyskach atd’.). Tuto ¢innost’ modzete vykonavat’ iba so
suhlasom lekara.

Uroxal 5 mg obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3.  AKo uzivat’ Uroxal 5 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli

Dévkovanie je vzdy individualne, a pokial’ neurci oSetrujuci lekar inak, je obvykla davka pre dospelych
5 mg 2x az 3x denne. Tato davka sa moze v pripade potreby zvysit' az na maximalnu davku 5 mg 4x
denne, za predpokladu, ze vyvola klinicka odpoved’ bez vyskytu vedl’ajsich uc¢inkov alebo s takymi
vedl'aj$imi uc¢inkami, ktoré budi dobré tolerované.

Starsi pacienti (vratane pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom): ako zaciatocna davka sa
podava 1/2 tablety (2,5 mg) 2x denne. Zvyc¢ajna davka je 1 tableta (5 mg) 2x denne.

Pouzitie u deti starSich ako 5 rokov a dospievajicich
Deti starSie ako 5 rokov: zvycajna davka je 2,5 mg 2x denne. Tuto davku je mozné zvysit’ az na 5 mg 2-
3x denne. Posledna davka sa ma uzit’ pred spanim.

Podavanie det'om mladsim ako 5 rokov sa neodporuca.
Najvyssia odporiicand denna davka pre dospelych je 20 mg a pre deti 15 mg. Tablety sa prehltaju
v celku (nerozhryzené) s dostatocnym mnozstvom tekutiny.

Ak mate pocit, Ze je u€¢inok Uroxalu prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.
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AK uZijete viac Uroxalu 5 mg, ako mate

Po uziti nadmernej davky Uroxalu sa mozu objavit’ priznaky, ktoré svojim charakterom zodpovedaju
vystupniovanym vedl'aj§im u¢inkom pozorovanym v niektorych pripadoch pri obvyklom davkovani.
Predavkovanie sa moze prejavit’ uzkost'ou, nadmernou podrazdenost'ou az psychotickym chovanim (je
charakterizované zmyslovo zivymi, typicky sluchovymi halucinaciami, ¢asto halucinaciami viacerych
zmyslov, zamenou 0s6b, bludy a/alebo vzt'ahova¢nost'ou, ¢asto paranoidného obsahu,
psychomotorickymi poruchami - vzru$enie - a nezvy¢ajnymi emociami, ktoré sa moézu pohybovat’ od
intenzivneho strachu k extaze (mimoriadne citové vzrusSenie)). Pri uziti vysokej davky sa mozu objavit’
poruchy dychania.

Pri uziti nadmernej davky alebo pri ndhodnom uziti lieku diet'atom je nutné ihned” vyhl'adat’ lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Uroxal 5 mg
Ak zabudnete uzit’ davku Uroxalu, neznepokojujte sa. Jednoducho uzite nasledujucu davku vo
zvy¢ajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- zapcha, nevol'nost, sucho v ustach;

- bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’;

- sucha koza.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- hnacka, vracanie;

- stavy zmétenosti;

- suché oci;

- mimovol'né zadrziavanie moc¢u v moc¢ovom mechure;

- navaly tepla;

- silny tlkot srdca, ktory moéze byt rychly alebo nepravidelny.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob):
- poruchy travenia, nechutenstvo, znizena chut’ do jedla, problémy s prehltanim.

Nezname (Castost’ vyskytu sa ned4d odhadnat’ z dostupnych udajov):

- infekcie moCovych ciest;

- gastroezofagealna refluxna choroba (spétny navrat zalido¢ného obsahu do pazeraka);

- traviace problémy u rizikovych pacientov (starsi pacienti alebo pacienti lieCeni na iné traviace
problémy);

- nepokoj, uzkost’, halucinacie, nocné mory, paranoja (chorobna vzt'ahovacnost’, podozrievavost’),

poruchy spravania, najmé u starSich pacientov;
- priznaky depresie, zavislost’ na oxybutynine (liecivo tohto lieku);
- ktce;
- tachykardie (zrychleny rytmus srdca) a srdcové arytmie (nepravidelny rytmus srdca);
- prehriatie organizmu;
- zeleny ocny zékal, rozmazané videnie, mydriaza (roz$irenie zrenic), zvySeny vnutroo¢ny tlak;

- opuchy roéznych casti tela, v dosledku reakcie z precitlivenosti na liek, vyrazka, zihlavka, znizené

potenie;
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- precitlivenost’.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

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

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Uroxal 5 mg obsahuje

- Liecivo je oxybutynin (vo forme oxybutyninium-chloridu). Jedna tableta obsahuje 5 mg
oxybutyninium-chloridu, ¢o zodpoveda 4,54 mg oxybutyninu.

- Dalsie zlozky s mikrokrystalicka celuléza, kalciumstearat, bezvoda laktoza.

Ako vyzera Uroxal 5 mg a obsah balenia

Biele okruhle z oboch stran vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane zabalené v PVC/ALU
blistri.

Balenie obsahuje 60 alebo 90 tabliet.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, frsko

Vyrobca

Astrea Fontaine

Rue des Prés Potets

21121 Fontaine-les-Dijon, Franctuzsko

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v jini 2023.
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