KULLANMA TALIMATI

MICTONORM® 5 mg kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir kapli tablet 4,55 mg propiverine esdeger 5 mg propiverin hidrokloriir
icerir.

Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitinden elde edilmistir), seliiloz tozu,
magnezyum stearat, kalsiyum karbonat, sukroz, sunset yellow FCF (E110), agir kaolin, glukoz
monohidrat, akasya zamki, makrogol 6000, titanyum dioksit (E171), montan cilasi, kolloidal
susuz silika, talk.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisinii.
® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MICTONORM nedir ve ne icin kullanilir?

2. MICTONORM u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MICTONORM nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MICTONORM ’un saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. MICTONORM nedir ve ne icin kullamlir?

MICTONORM, turuncu renkte, bikonveks parlak kapli tabletlerdir. Etkin madde olarak idrar
kesesinin kasilmasini azaltici etki gosteren propiverin hidrokloriir icerir.

MICTONORM, 98 kapli tablet iceren blister ambalajda, hasta kullanma talimatin1 da igeren
karton kutuda kullanima sunulmaktadir.

MICTONORM ¢ok sik idrara c¢ikan ve/veya idrarin1 tutamayan eriskinlerin ve cocuklarin
tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Viicudunuzda idrarmizin toplandigi idrar kesesinin kasilip
daralmasini engeller ve boylece idrar kesesinin tasiyabilecegi miktar artirir.

Ayrica, asirt ¢alisan idrar kesesi belirtilerinin tedavisinde de kullanilir.
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2. MICTONORM’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MICTONORM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger cocugunuzun ya da sizin;

e Propiverine veya kapli tablet bilesiminde yer alan yardimeci maddelerden herhangi birine kars1
duyarliliginiz varsa

e Bagirsaklarinizda tikanma varsa

e Idrar kesenizde tikanma varsa (idrar ¢ikisinda giicliik),

e Miyastenia gravis (bir tiir kas gili¢slizligii hastaligl) durumunda,

e Bagirsaklarin ¢alismasinin durmasi) (bagirsak atonisi) durumunda

e Kan, mukus ve karin agris1 esliginde diyareye sebep olan ciddi kalin bagirsak iltihab1
(tlseratif kolit) durumunda,

e Toksik megakolon (bagirsagin genislemesi ile karakterize ciddi bir bagirsak hastaligi)
durumunda,

e (0z tansiyonunun artmasi (kontrol altinda olmayan kapali acil1 glokomu) durumunda,

e Orta veya ciddi diizeyde karaciger yetmezliginiz varsa,

e Kalp atislariniz hizl ve diizensiz ise (tasiaritmi),

MICTONORM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger ¢cocugunuz ya da siz,

e Otonomik noropatili bir hasta iseniz (Otonomik noropati, kontroliimiiz disindaki viicut
fonksiyonlarii diizenleyen sinirlerin (6rn: kan basinci, kalp atim hizi, bagirsak ve idrar kesesi
hareketleri ve diger bedensel fonksiyonlar) felg olmasi durumudur)

e Bobrekleriniz ile ilgili problemleriniz varsa,

e Karacigeriniz ile ilgili problemleriniz varsa,

e Ciddi kalp yetmezliginiz varsa

e Prostat hipertrofisi, diger adiyla prostat biiyiimesi probleminiz varsa (prostat bezinin
bliyliyerek idrar yolunu sikistirmasi durumu),

e Tekrarlayan idrar yolu enfeksiyonu varsa

e Uriner sistemde tiimér varliginda

¢ Glokom (goz i¢in basincinin artmast) varsa

e Asitli ve tahris edici mide igeriginin agiza dogru geri donmesine bagli mide eksimesi ve
hazimsizlik (reflii 6zofajitli hastalarda hiatus herni ile birlikte) durumunda,

e Kalp atisiniz diizensizse (kardiyak aritmi)

e Kalp atisiniz hizlysa (tasikardi).

Cocuklarda kullanim

Asirt ¢alisan idrar kesesi belirtileri olan ¢ocuklarin tedavisi 5 yasindan Once basglamamali ve
sadece idrara ¢ikma ve sivi i¢ecekleri tiilketme aligkanliklar1 gibi davranis degisikliklerine ek
olarak onerilmelidir. Omurilik problemi olan ¢ocuklarin tedavisi 5 yasindan dnce baslayabilir.
Yeterli veri bulunmadigi i¢in MICTONORM, 1 yasindan kiigiik cocuklarin tedavisi igin
onerilmemektedir.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MICTONORM un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MICTONORM’u yemeklerden 6nce bir bardak su yardimiyla alabilirsiniz. Tableti kirmayniz,
¢ignemeyiniz veya agzinizda emmeyiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz MICTONORM kullanmayiniz. Hamile
kalmay1 planliyorsaniz, 6nce doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz, MICTONORM kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
MICTONORM, bazen bulanik gérme ve uyusukluk hali yaratabilir. Eger uyusukluk ya da
bulanik gdrme sikayetiniz var ise ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

MICTONORM’un iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
MICTONORM glukoz, laktoz ve sukroz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan, bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (hassassiyet) oldugu séylenmisse, bu tibbi tiriinii kullanmadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

MICTONORM Sunset Yellow FCF igerir. Alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

MICTONORM ile tedavi sirasinda genellikle baska ilaclar da alabilirsiniz.  Ancak

MICTONORM bazi ilaglarin etkilerini degistirebilir; benzer sekilde bazi ilaglar da

MICTONORM'un etkilerini degistirebilir. Bu nedenle, asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz

MICTONORM kullanmaya baslamadan énde doktorunuzu bu konuda bilgilendirmeniz gerekir:

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; imipramin, klomipramin, amitriptilin)

e Sakinlestiriciler (6rnegin; benzodiazepinler)

e Sistematik uygulanan (yani cilt yiizeyine uygulanmayan, agizdan ya da enjeksiyon yoluyla
alindiginda kana karisan) antikolinerjik ilaglar (genellikle astim, karin kramplari, goz
problemleri veya idrar kag¢irma tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Amantadin (grip viriisii ve Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Noroleptikler (sizofreni veya anksiyete gibi ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan
ilaglar), 6rn: promazin, olanzapin, risperidon, ketiapin)

e Beta stimiilanlar (astim tedavisi i¢in kullanilan ilaglar)
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o Kolinerjikler (6rn: karbakol, pilokarpin)

e izoniazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Metoklopramid (bulant1 ve kusma tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Metimazol (tiroid bezinin asir1 calismasinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol isimli ilaglar ile
birlikte kullanilmas1

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MICTONORM nasil kullanilir?

MICTONORM'u daima doktorunuzun belirledigi miktarda almiz. Doktorunuz size almaniz
gereken miktar1 bildirecektir. Doktorunuzun belirledigi miktardan fazlasini almayiniz. Siiphe
duydugunuz anda almaniz gereken miktari, doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

MICTONORM ¢esitli dozaj formlarinda bulunmaktadir. Bu nedenle doktorunuz sizin ya da
cocugunuzun yasi ve kilosuna gore, en uygun tedaviyi belirleyecektir.

Viicut agirligina gore 6nerilen dozlar agsagidaki tabloda yer almaktadir:

Viicut agirhig (kg) MICTONORM 5 mg
12 -16 1-0-1
17 -22 1-1-1
2328 2-0-2
29-34 2-1-2
>35 2_2_2veya3—0-3

e Uygulama yolu ve metodu:
MICTONORM!'u her giin diizenli olarak, aym saatte, yemeklerden 6nce almalisimiz. Tabletleri
bir biitiin olarak, 1 bardak su ile aliniz.

e Degisik yas gruplan

Yetiskinlerde kullanim:

Asint aktif mesane i¢in standart doz olarak giinde iki kez 15 mg propiverin hidrokloriir énerilir.
Bu doz giinde {i¢ defaya kadar ¢ikartilabilir. Baz1 hastalar giinde 15 mg (3 x 5 mg) kadar diisiik
bir doza da yanit verebilir.

Norojenik detrusor asir1 aktivitesi i¢in giinde lic kez 15 mg propiverin hidrokloriir kullanilmasi
tavsiye edilir. Onerilen maksimum giinliik doz 45 mg'dir.

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:
Glinde ortalama 0,8 mg/kg viicut agirhigindaki doz, 2 ya da 3’e boliinmiis olarak uygulanir.

Viicut agirhigi 35 kg’in iizerinde olan c¢ocuklarda maksimum doz, yetiskinlerde kullanilan
standart kullanim dozu olan giinde 2 defa 15 mg’dir (2 x 3 MICTONORM 5 mg).

4/8



5 yasindan kiigiik cocuklarda gelisme siireci heniiz tamamlanmadig1 icin, MICTONORM ile asir1
aktif mesane tedavisine baglanmamalidir. Omurilik yaralanmalarina bagli norojenik detriisor asirt
aktivitesinin tedavisi ise, 5 yasindan kii¢iik ¢ocuklara da uygulanabilir.

MICTONORM 1 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidar.

Yashlarda kullanim:
Giinliik doz yetiskinlerde oldugu gibidir.

e Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Eger sizin ya da ¢ocugunuzun bobrekleri ile ilgili bir problemi varsa, doktorunuz bobreklerin
durumuna gore ilacin dozunu azaltabilir ya da gerektiginde tedaviyi sonlandirabilir. Agir bobrek
yetmezligi olan hastalarda 6nerilen maksimum doz 30 mg’dir.

Karaciger yetmezligi:

Eger sizin ya da c¢ocugunuzun karacigeri ilgili bir problemi varsa, doktorunuz karacigerin
durumuna gore ilacin dozunu azaltabilir, gerektiginde tedaviyi sonlandirabilir. Orta veya agir
karaciger yetmezIligi olan hastalarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Eger MICTONORM 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MICTONORM kullandiysaniz

Eger siz ya da gocugunuz size verilen dozdan fazlasii aldiysaniz, kullandigimiz MICTONORM
ambalajin1 da yaniniza alarak derhal doktorunuza veya en yakin hastaneye bagvurunuz.
MICTONORM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini aldiysaniz derhal doktorunuza ya da en

yvakin hastaneye bagvurunuz.

MICTONORM’u kullanmay1 unutursaniz:

[lacinizi doktorunuzun belirttigi sekilde almalisiniz. Ilacimzi almay1 unutursamz, diger ilacinizi
normal zamaninda alarak programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MICTONORM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz aksini belirtmedikge, iyi hissediyor olsaniz bile, ilaciniz1 kullanmaya devam ediniz.
MICTONORM tedavisini sonlandirmak, hastalik belirtilerinin yeniden goriilmesine neden
olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MICTONORM da igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde, yan
etkileri olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, MICTONORM’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Herhangi bir beklenmedik hirilti, nefes almada giigliik veya sersemlik, goz kapagi, yiiz, dudak
veya bogazda sisme

- Deri, agiz veya genital bolgelerde pullanma ve kabarma

- Tiim viicutta dokiintii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde ya da ¢ocugunuzda mevcut ise,
sizin MICTONORM’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Sizde ya da c¢ocugunuzda akut goz tansiyonu (glokom) atagi gelisebilir. Bu durumda 1sik
kaynaklarmin etrafinda renkli halkalar goriilebilir veya g6z icinde ve ¢evresinde ciddi derecede
agr1 hissi gelisebilir. Bu durumda acil tibbi miidahaleye bagvurulmalidir.

MICTONORM un kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Siklig bilinmeyen:  Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:
e Agiz kurulugu

Yaygin:

e Gorme bozuklugu ve odaklanma problemleri
e Kabizlik

e Hazimsizlik

e Karm agrisi

e Bas agrisi

e Yorgunluk

Yaygin olmayan:

e Hasta hissetme, bulant1 ve kusma
e Bas donmesini de i¢eren sersemlik
e Titreme

e Idrara cikmada zorluk

e Ates basmasi
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Tat alma bozuklugu

Tansiyon diisiikliigii ile seyreden uyusukluk hissi

Kasint1

Mesanenin (idrar kesesi) bosalamamasi

Seyrek:
e Dokinti

e Kalp atim hizinda artis

Cok seyrek:

e Huzursuzluk

¢ Biling bulaniklig1

e Kalp atisinin hissedilmesi

Sikhigi bilinmeyen:
e Haliisinasyon (hayal gorme)
e Konusma bozuklugu

Bunlar MICTONORM’un hafif yan etkileridir. Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse
doktor veya eczaciniza bildiriniz.

Istenmeyen etkilerin tiimii gecicidir ve dozun azaltilmasi ya da tedavinin sonlandirilmasindan
sonraki, en fazla 1-4 giin i¢inde kaybolur.

Uzun siireli tedavi esnasinda, nadir vakalarda karaciger enzimlerinde geri doniisiir degisiklikler
goriildiigiinden, karaciger enzimleri izlenmelidir.

Cocuklarda ve ergenlerde goriilen ilave yan etkiler

Cocuklarla yapilan ¢alismalarda, asagidaki yan etkiler gézlenmistir:
- Istah kaybu,

- Uyku bozuklugu,

- Konsantrasyon bozuklugu.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. MICTONORM’un saklanmasi

MICTONORM'u ¢ocuklarin gremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MICTONORM'u
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MICTONORM'u
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati ilag San. ve Tic. A.S.

C.0.S.B. Karaagac Mah. Atatiirk Cad. No:36
Kapakli/Tekirdag

Tel: 0282 999 16 00

Uretim Yeri:

APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyffhiuserstralie 27

01309 Dresden - Almanya

Bu kullanma talimat: 27/03/2019 tarihinde onaylanmistir.
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