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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mictonorm
15 mg Uberzogene Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Propiverinhydrochlorid

p— Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

technisohbeaingt | féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen.

ﬁ * Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
F mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

 \Wenn eine der aufgeflinrten Nebenwirkungen

Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Mictonorm und woflr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Mictonorm beachten?

3. Wie ist Mictonorm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Mictonorm aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Mictonorm und wofiir wird es angewendet?
Mictonorm ist ein Blasenspasmolytikum.

Mictonorm wird angewendet zur symptomatischen Behand-
lung von Harninkontinenz (unkontrolliertes Wasserlassen)
und/oder erhohter Miktionsfrequenz (sehr haufiges Wasser-
lassen) und Harndrang bei Patienten mit

« idiopathischer Detrusorhyperaktivitat ({iberaktiver Blase) oder

¢ neurogener Detrusorhyperaktivitdt (Detrusorhyperreflexie)
durch Ruckenmarkschadigungen, z. B. Querschnittslah-
mung oder Meningomyelozele.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Mictonorm
beachten?
Mictonorm darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber Propi-
verinhydrochlorid, Ponceau 4R oder einem der sonstigen
Bestandteile von Mictonorm sind

 wenn Sie unter einer der folgenden Erkrankungen leiden:
- Darmverschluss (Darmobstruktion)

-ausgepragte Blasenentleerungsstorungen mit vorherseh-
barem Harnverhalt

- generalisierte Muskelschwdche (Myasthenia gravis)
- Darmtrégheit (Darmatonie)
- schwere entziindliche Darmerkrankung (Colitis ulcerosa)

-akute Dickdarmerweiterung mit Fieber und Schmerzen
(toxisches Megacolon)

- unkontrolliertes Engwinkelglaukom (nicht oder nicht aus-
reichend behandelter griiner Star)

-moderate oder ausgepragte Leberfunktionsstorung
- Herzrhythmusstorungen (Tachyarrhythmien)

Aufgrund mangelnder Daten sollte das Medikament nicht an
Kinder verabreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mictonorm ist
erforderlich:

Bei Patienten mit:

e autonomer Neuropathie (bestimmtes Nervenleiden)
* Nierenfunktionsstorungen

o | eberfunktionsstérungen

Die Symptome folgender Erkrankungen kénnen sich nach
Verabreichung des Arzneimittels verstarken:

e schwere kongestive Herzinsuffizienz (NYHA 1V)
(Herzmuskelschwéche)

e Prostatahyperplasie (ProstatavergroBerung)

technisch bedingt

 Hiatushernie mit Refluxoesophagitis (Sodbren-
nen und Verdauungsstérungen)

o Arrhythmie (Herzrhythmusstorungen)
e Tachykardie (Herzrasen).

Ebenso wie andere Arzneimittel aus der Gruppe
der Anticholinergika kann Propiverin eine Mydri-

Rahmen

asis (Pupillenerweiterung) hervorrufen. Bei Per-
sonen mit engem Kammerwinkel der vorderen
Augenkammer kann ein erhohtes Risiko bestehen,
dass ein Glaukomanfall hervorgerufen wird.

Vor der Behandlung sollten ausgeschlossen werden:

* Pollakisurie (haufige Entleerung kleiner Harnmengen) und
Nykturie (vermehrtes néchtliches Wasserlassen) infolge
von Nierenerkrankungen oder dekompensierter Herzinsuf-
fizienz (nicht ausgleichbare Herzmuskelschwache)

 organische Blasenerkrankungen (z. B. Harnwegsinfektio-
nen, bosartige Tumore).

Fragen Sie Ihren Arzt und machen Sie ihn auf solche Sché-
den aufmerksam, wenn sie Ihnen - gegebenenfalls aus friihe-
ren Untersuchungen - bekannt sein sollten.

Patienten, die gleichzeitig mit bestimmten Arznei-
mitteln behandelt werden, die den Abbau von Propi-
verin hemmen konnten (z. B. gleichzeitig Methima-
zol (zur Behandlung der Schilddriisenuberfunktion)
und Ketoconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzer-

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel kann zu Benommen-
heit und Verschwommensehen flihren. Beruhigungsmittel
kénnen diese Beschwerden verstérken.

Durch individuell unterschiedlich auftretende Re-
aktionen kann das Reaktionsvermdgen soweit
verdndert werden, dass die Féhigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe

krankungen)), sollten mit der geringst moglichen Fahmen
Anfangsdosis behandelt werden. Die Dosis kann
anschlieBend vorsichtig erhoht werden.

Anwendung bei Patienten mit eingeschréankter
Nierenfunktion:

technisch bedingt technisch bedingt

Rahmen bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Arz-
neimittelwechsel sowie im Zusammenwirken mit

E Alkohol.
Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Mictonorm

Ponceau 4R kann allergische Reaktionen auslosen.

Bei Patienten mit einer leichten oder mittelschwe-
ren Einschrankung der Nierenfunktion muss die
Dosierung nicht angepasst werden, diese sollten
jedoch mit Vorsicht behandelt werden. Bei Patien-
ten mit starker Einschrankung der Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance < 30 ml/min) betragt die maxi-
male Tagesdosis 30 mg.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Leber-
funktion:

Bei Patienten mit einer leichten Einschrénkung der Leber-
funktion besteht keine Notwendigkeit der Dosisanpassung,
die Behandlung sollte jedoch mit Vorsicht erfolgen. Studien
zur Anwendung von Propiverinhydrochlorid bei Patienten mit
mittelschwerer oder schwerer Einschrénkung der Leberfunk-
tion wurden nicht durchgefuhrt. Die Anwendung wird deshalb
bei diesen Patienten nicht empfohlen.

Fiir die Behandlung von Erwachsenen mit geringem Korper-
gewicht (unter 35 kg) ist die Gabe von Mictonorm aufgrund
der hohen Wirkstdrke nicht geeignet. Fir diese Patienten
empfiehlt sich die Gabe von Mictonetten* (enthélt 5 mg Pro-
piverinhydrochlorid).

Bei Einnahme von Mictonorm mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Mictonorm beeinflusst werden.

 Wirkungsverstarkung durch gleichzeitige Verabreichung
von Arzneimitteln, die auf das Nervensystem wirken, wie
trizyklische Antidepressiva (z. B. Imipramin), Tranquilizer
(z. B. Benzodiazepine), anticholinerg wirksame Substan-
zen, Amantadin, Neuroleptika (z. B. Phenothiazine) und
Betasympathikomimetika.

¢ Wirkungsabschwachung durch gleichzeitige Verabrei-
chung von Cholinergika. Blutdrucksenkung bei Patienten
unter Isoniazidbehandlung. Die Wirkung von Metoclopra-
mid kann verringert werden.

Wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, z. B. Mittel zur
Bekdmpfung einer Pilzinfektion (z. B. Ketoconazol) oder einer
bakteriellen Infektion (z. B. Clarithromycin, Erythromycin)
oder Mittel zur Behandlung einer Schilddriisentberfunktion
(Methimazol), konnen erhéhte Blutspiegel von Propiverin,
dem Wirkstoff von Mictonorm auftreten. Wenden Sie sich in
einem solchen Fall bitte an Ihren Arzt.

Bei Einnahme von Mictonorm zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Bitte nehmen Sie Mictonorm nicht zusammen mit einer fett-
reichen Mahlzeit ein. Die Einnahme von Mictonorm sollte vor
der Mahlzeit erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Esliegen keine Klinischen Erfahrungen Uber die Verwendung
von Mictonorm bei Schwangeren vor. In tierexperimentellen
Studien hat Propiverin, der in Mictonorm enthaltene Wirk-
stoff, in Dosierungen, die hoher waren als jene, die beim
Menschen eingesetzt werden, schadigenden EinfluB auf die
Nachkommenschaft gezeigt. Das mdgliche Risiko fur den
Menschen ist nicht bekannt.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Mictonorm

Dieses Arzneimittel enthdlt Glucose, Lactose und
Sucrose. Bitte nehmen Sie Mictonorm daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Eine liberzogene Tablette enthalt 0,61 mg Glucose-
Monohydrat.

3. Wie ist Mictonorm einzunehmen?

Nehmen Sie Mictonorm immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Erwachsene und altere Patienten: Bei idiopathischer De-
trusorhyperaktivitat (iberaktive Blase) wird zweimal tdglich
1 Uberzogene Tablette Mictonorm empfohlen; eine Steige-
rung auf dreimal taglich 1 Tablette ist méglich. Fir einige Pati-
enten kann bereits eine Tablette Mictonorm téglich gentigen.

Bei neurogener Detrusorhyperaktivitdt (Detrusorhyperrefle-
xie) wird dreimal taglich 1 Tablette Mictonorm empfohlen. Die
maximal empfohlene Tagesdosis ist 45 mg.

Fir die Behandlung von Erwachsenen mit geringem Kérper-
gewicht (unter 35 kg) ist die Gabe von Mictonorm aufgrund
der hohen Wirkstdrke nicht geeignet. Fiir diese Patienten
empfiehlt sich die Gabe von Mictonetten™ (enthélt 5 mg Pro-
piverinhydrochlorid).

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut vor dem Essen mit aus-
reichend Fliissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Mictonorm zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Mictonorm einge-
nommen haben, als Sie sollten:

Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt, der Uber weitere MaB-
nahmen entscheidet.

Eine Uberdosierung kann sich in Unruhe, Benommenheit,
Muskelschwéche, Sprach- und Sehstérungen, Trockenheit
der Schleimhéute, Gleichgewichtsstorungen sowie in Beein-
trachtigung von Herz und Kreislauf &uBern.

Folgende Hinweise sind fir den Arzt bestimmt: Leichtere
Symptome klingen ohne GegenmaBnahmen nach 1 bis 4 Ta-
gen ab. Bei akuten Vergiftungen ist schnellstens Erbrechen
auszuldsen bzw. Magenspllung (mittels eingedlten Schlau-
ches wegen Schleimhauttrockenheit) durchzufiihren. Die
weitere Behandlung soll symptomatisch wie bei Atropiniiber-
dosierung (z. B. Gabe von Physostigmin) gehandhabt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Mictonorm vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Behandlung mit Mictonorm abbrechen:

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur
auf drztliche Anweisung erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Mictonorm Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:
Sehrhdufig  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

nicht einnehmen, es sei denn, |hr behandelnder Rahmen
Arzt hélt dies flir unbedingt notwendig.

Stillzeit: E

Es liegen keine klinischen Erfahrungen tber die
Verwendung von Mictonorm bei Stillenden vor. In
tierexperimentellen Studien hat Propiverin, der in

technisch bedingt technisch bedingt | Selten

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000
1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehrselten  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschatzbar.

Rahmen

Mégliche Nebenwirkungen:

Mictonorm enthaltene Wirkstoff, in Dosierungen,
die héher waren als jene, die beim Menschen einge-
setzt werden, schadigenden EinfluB auf die Nach-
kommenschaft gezeigt. Das mdégliche Risiko flir
den Menschen ist nicht bekannt. Im Tierexperiment
wurde Propiverin in der Brustmilch nachgewiesen.

Wenn Sie stillen, dirfen Sie Mictonorm nicht ein-
nehmen, es sei denn, Ihr behandelnder Arzt halt
dies fur unbedingt notwendig.
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Sehr hdufig - Mundtrockenheit

Haufig - Sehstorungen, Schwierigkeiten beim
Scharfsehen
- Mudigkeit und Erschopfung
- Kopfschmerzen

- Magen-(Bauch-)schmerzen
- Oberbauchbeschwerden (Dyspepsie)
- Verstopfung

Gelegentlich - Ubelkeit/Erbrechen
- Schwindel
- Zittern (Tremor)

- Schwierigkeiten beim Wasserlas-
sen (Harnverhalt)

- Erroten
- Geschmacksstorungen
- Blutdrucksenkung mit Benommenheit

Selten - Hautausschlag
Sehr selten

Rahmen

klopfen)
-Unruhe, Verwirrtheit
Nicht bekannt -Sinnestduschungen (Halluzinationen)
Inklinischen Studien mit Kindern sind auBerdem fol-

- unregelméBiger Herzschlag (Herz- | technisch bedingt

gende Nebenwirkungen aufgetreten: Appetitlosig-
keit, Schlafstérungen und Konzentrationsstorungen.

Ponceau 4R kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Alle unerwiinschten Wirkungen sind voribergehend. Sie
klingen nach Dosisverringerung oder bei Beendigung der
Therapie nach 1 -4 Tagen ab. Bitte wenden Sie sich bei Ne-
benwirkungen an Ihren Arzt.

Bei einer Langzeittherapie sollten die Leberenzyme kontrol-
liert werden, da in seltenen Féllen reversible Leberenzymver-
anderungen auftreten konnen. Bei Patienten mit der Gefahr
einer Glaukomentwicklung wird die Kontrolle des Augenin-
nendrucks empfohlen.

Bei Harnwegsinfekten sollte besonders auf die Restharnmen-
ge geachtet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Mictonorm aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf Faltschachtel und
Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Mictonorm enthilt:
Der Wirkstoff ist Propiverinhydrochlorid.
Eine liberzogene Tablette enthalt 15 mg Propiverinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern: Lactose-
Monohydrat, Cellulosepulver, Magnesiumstearat (Ph.Eur.);
Tablettenhulle: Sucrose (Saccharose (Ph.Eur.)), Talkum, wei-
Ber Ton, Calciumcarbonat, Titandioxid, Arabisches Gummi,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Macrogol 6000, Glucose-Mo-
nohydrat (Ph.Eur.), Ponceau 4R, Montanglycolwachs.

Wie Mictonorm aussieht und Inhalt der Packung:

Mictonorm ist eine rosafarbene, linsenformige uberzogene
Tablette.

Blister aus PVC/Aluminium in Faltschachteln mit 28, 30, 49,
50, 56, 60, 90, 98 bzw. 100 Uberzogenen Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Februar 2012.

Verschreibungspflichtig
Mictonorm ist glutenfrei.

Rahmen
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