Jil

[{{ APOGEPHA

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mictonetten® 5 mg iiberzogene Tabletten

Wirkstoff: Propiverinhydrochlorid
Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie oder Ihr Kind mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder Apotheker.

Die Packungsheilage beinhaltet:

1. Was sind Mictonetten® und woflr werden sie angewendet?

2. Was mussen Sie oder Ihr Kind vor der Einnahme von Mictonetten®
beachten?

= Dieses Arzneimittel wurde Ihnen bzw. lhrem Kind personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie oder Ihr Kind.

= Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie oder Ihr Kind
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

3. Wie sind Mictonetten® einzunehmen?
4. \Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie sind Mictonetten® aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was sind Mictonetten” und wofiir werden sie angewendet?

Mictonetten® sind ein Blasenspasmolytikum.

Mictonetten® werden angewendet zur symptomatischen Behandlung von Harninkontinenz (unkontrolliertes Wasserlassen) und/oder erhohter
Miktionsfrequenz (sehr haufiges Wasserlassen) und Harndrang bei Patienten mit

= idiopathischer Detrusorhyperaktivitat (liberaktiver Blase) oder

= neurogener Detrusorhyperaktivitat (Detrusorhyperreflexie) durch Riickenmarkschadigungen, z. B. Querschnittslahmung oder Meningo-

myelozele.

2. Was miissen Sie oder lhr Kind vor der Einnahme von Mictonetten® beachten?

Mictonetten® diirfen nicht eingenommen werden,
= wenn Sie oder |hr Kind tiberempfindlich (allergisch) gegentiber Pro-
piverinhydrochlorid, Gelborange S oder einem der sonstigen Be-
standteile von Mictonetten® sind
= wenn Sie oder |hr Kind unter einer der folgenden Erkrankungen
leiden:
- Darmverschluss (Darmobstruktion)
- ausgepragte Blasenentleerungsstérungen mit vorhersehbarem
Harnverhalt
- generalisierte Muskelschwache (Myasthenia gravis)
- Darmtragheit (Darmatonie)
- schwere entztindliche Darmerkrankung (Colitis ulcerosa)
- akute Dickdarmerweiterung mit Fieber und Schmerzen (toxisches
Megacolon)
- unkontrolliertes Engwinkelglaukom (nicht oder nicht ausreichend
behandelter griiner Star)
- moderate oder ausgepragte Leberfunktionsstérung
- Herzrhythmusstorungen (Tachyarrhythmien).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mictonetten® ist

erforderlich:

Bei Patienten mit:

= autonomer Neuropathie (bestimmtes Nervenleiden)

= Nierenfunktionsstérungen

= Leberfunktionsstérungen

Die Symptome folgender Erkrankungen konnen sich nach Verabrei-

chung des Arzneimittels verstarken:

= schwere kongestive Herzinsuffizienz (NYHA IV) (Herzmuskel-
schwéche)

= Prostatahyperplasie (Prostatavergréfserung)

= Hiatushernie mit Refluxoesophagitis (Sodbrennen und Verdauungs-
stérungen)

= Arrhythmie (Herzrhythmusstorungen)

= Tachykardie (Herzrasen).

Ebenso wie andere Arzneimittel aus der Gruppe der Anticholinergika

kann Propiverin eine Mydriasis (Pupillenerweiterung) hervorrufen. Bei

Personen 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 Nierenerkran-
kungen oder dekompensierter Herzinsuffizienz (nicht ausgleichbare
Herzmuskelschwéche)

= organische Blasenerkrankungen (z. B. Harnwegsinfektionen, bésar-
tige Tumore).

Fragen Sie lhren Arzt und machen Sie ihn auf solche Schaden auf-

merksam, wenn sie lhnen - gegebenenfalls aus friheren Untersu-

chungen - bekannt sein sollten.

Patienten, die gleichzeitig mit bestimmten Arzneimitteln behandelt

werden, die den Abbau von Propiverin hemmen konnten (z. B. gleich-

zeitig Methimazol (zur Behandlung der Schilddrisentiberfunktion) und

Ketoconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen)), sollten

mit der geringst moglichen Anfangsdosis behandelt werden. Die Dosis

kann anschlieRend vorsichtig erhoht werden.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion:

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

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunk-
tion:

Bei Patienten mit einer leichten Einschréankung der Leberfunktion be-
steht keine Notwendigkeit der Dosisanpassung, die Behandlung sollte
jedoch mit Vorsicht erfolgen. Studien zur Anwendung von Propiverin-
hydrochlorid bei Patienten mit mittelschwerer oder schwerer Ein-

schrankung der Leberfunktion wurden nicht durchgefiihrt. Die An-
wendung wird deshalb bei diesen Patienten nicht empfohlen.

Kinder:

Die Behandlung der Uiberaktiven Blase sollte nicht vor dem 5. Lebens-
jahr beginnen, da in vielen Féllen die organische Entwicklung noch
nicht abgeschlossen ist. Die Behandlung der neurogenen Detrusor-
hyperaktivitat aufgrund von Rickenmarkschéadigung kann dagegen
auch vor dem 5. Lebensjahr beginnen. Uber den Beginn der Behand-
lung berat Sie (oder Ihr Kind) Ihr Arzt.

Die Gabe von Propiverinhydrochlorid an Kinder unter 1Jahr wird auf-
grund fehlender Daten nicht empfohlen.

Die Behandlung von Kindern soll nurim Rahmen eines therapeuti-
schen Gesamtkonzeptes erfolgen (z. B. sog. ,Urotherapie” bei idiopa-
thischer Blasentberaktivitat; z. B. (Selbst)katheterismus bei neuroge-
ner Blaseniberaktivitat).

Bei Einnahme von Mictonetten® mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder |hr
Kind andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategrup-
pen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Mictonetten® beeinflusst
werden.
= Wirkungsverstarkung durch gleichzeitige Verabreichung von Arznei-
mitteln, die auf das Nervensystem wirken, wie trizyklische Antide-
pressiva (z. B. Imipramin), Tranquilizer (z. B. Benzodiazepine), anti-
cholinerg wirksame Substanzen, Amantadin, Neuroleptika (z. B.
Phenothiazine) und Betasympathikomimetika.
= Wirkungsabschwachung durch gleichzeitige Verabreichung von
Cholinergika. Blutdrucksenkung bei Patienten unter Isoniazidbehand-
lung. Die Wirkung von Metoclopramid kann verringert werden.
Wenn Sie oder Ihr Kind bestimmte Arzneimittel einnehmen, z. B. Mittel
zur Bekampfung einer Pilzinfektion (z. B. Ketoconazol) oder einer bak-
teriellen Infektion (z. B. Clarithromycin, Erythromycin) oder Mittel zur
Behandlung einer Schilddriisendiberfunktion (Methimazol), kénnen
erhohte Blutspiegel von Propiverin, dem Wirkstoff von Mictonetten®,
auftreten. Wenden Sie sich in einem solchen Fall bitte an lhren Arzt.

Bei Einnahme von Mictonetten” zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrdanken

Bitte nehmen Sie oder Ihr Kind Mictonetten® nicht zusammen mit
einer fettreichen Mahlzeit ein. Die Einnahme von Mictonetten® sollte
vor der Mahlzeit erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Es liegen keine klinischen Erfahrungen tber die Verwendung von
Mictonetten® bei Schwangeren vor. In tierexperimentellen Studien hat
Propiverin, der in Mictonetten® enthaltene Wirkstoff, in Dosierungen,
die héher waren als jene, die beim Menschen eingesetzt werden,
schadigenden Einflu® auf die Nachkommenschaft gezeigt. Das mog-
liche Risiko fiir den Menschen ist nicht bekannt.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Mictonetten® nicht einnehmen,
es sei denn, Ihr behandelnder Arzt halt dies fir unbedingt notwendig.

Stillzeit:

Es liegen keine klinischen Erfahrungen tber die Verwendung von
Mictonetten® bei Stillenden vor. In tierexperimentellen Studien hat
Propiverin, der in Mictonetten® enthaltene Wirkstoff, in Dosierungen,
die hoher waren als jene, die beim Menschen eingesetzt werden,
schadigenden Einflufs auf die Nachkommenschaft gezeigt. Das mog-
liche Risiko fiir den Menschen ist nicht bekannt. Im Tierexperiment
wurde Propiverin in der Brustmilch nachgewiesen.

Wenn Sie stillen, dirfen Sie Mictonetten® nicht einnehmen, es sei
denn, Ihr behandelnder Arzt hélt dies flir unbedingt notwendig.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel kann zu Benommenheit und
Verschwommensehen flihren. Beruhigungsmittel konnen diese
Beschwerden verstarken.

Durch individuell unterschiedlich auftretende Reaktionen kann das
Reaktionsvermdgen soweit verandert werden, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StralRenverkehr, zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in
verstarktem Male bei Behandlungsbeginn, Dosiserh6hung und Arz-
neimittelwechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie sind Mictonetten® einzunehmen?

Nehmen Sie oder Ihr Kind Mictonetten® immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche Dosis fiir
Kinder: taglich durchschnittlich 0,8 mg/kg KM in zwei bis drei Einzel-
dosen

Mégliche Dosierschemen

Kérpergewicht (kg) Mictonetten® pro Tag
12-16 T-0-7
17-22 1-1-1
23 - 28 2-0-2
29 - 34 2-1-2
=35 2-2-2

oder 3-0-3

Auf Grund des geringen Wirkstoffgehaltes werden Mictonetten®
hauptsachlich im Kindesalter bzw. von Erwachsenen mit geringem
Korpergewicht eingenommen. Bei Kindern mit einem Kérpergewicht
Uber 35 kg entspricht die Maximaldosis der Standarddosierung bei
Erwachsenen von zweimal taglich 15 mg (2 x 3 Mictonetten®).
Erwachsene mit einem Kérpergewicht tiber 35 kg KM sollten mit Mic-
tonorm® (1 Uberzogene Tablette enthalt 15 mg Propiverinhydrochlorid)
behandelt werden. Mictonetten® und Mictonorm® kénnen kombiniert
werden.

Erwachsene: Bei idiopathischer Detrusorhyperaktivitdt werden zwei-
mal taglich 15 mg Propiverinhydrochlorid empfohlen; eine Steigerung
auf dreimal taglich 15 mg ist moglich. Einige Patienten kdnnen bereits
auf eine Dosis von 15 mg téaglich ansprechen (dreimal 5 mg).

Bei neurogener Detrusorhyperaktivitat werden dreimal taglich 15 mg
Propiverinhydrochlorid empfohlen. Die maximal empfohlene Tages-
dosis ist 45 mg.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Mictonetten”

Gelborange S kann allergische Reaktionen auslosen.

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose, Lactose und Sucrose. Bitte neh-
men Sie oder Ihr Kind Mictonetten® daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie oder Ihr Kind unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Eine Uberzogene Tablette enthalt 0,3 mg Glucose.

Nehmen Sie (oder Ihr Kind) die Tabletten bitte unzerkaut vor dem
Essen mit ausreichend Flissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trink-
wasser).

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Mictonetten® zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie oder lhr Kind eine gréfere Menge von Micto-
netten” eingenommen haben, als Sie oder lhr Kind sollten
Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt, der Uiber weitere MaRnahmen
entscheidet.

Eine Uberdosierung kann sich in Unruhe, Benommenheit, Muskel-
schwache, Sprach- und Sehstérungen, Trockenheit der Schleimhéaute,
Gleichgewichtsstdrungen sowie in Beeintrachtigung von Herz und
Kreislauf aufzern.

Folgende Hinweise sind fir den Arzt bestimmt: Leichtere Symptome
klingen ohne Gegenmalinahmen nach 1 bis 4 Tagen ab. Bei akuten
Vergiftungen ist schnellstens Erbrechen auszuldsen bzw. Magenspu-
lung (mittels eingedlten Schlauches wegen Schleimhauttrockenheit)
durchzufuhren. Die weitere Behandlung soll symptomatisch wie bei
Atropintberdosierung (z. B. Gabe von Physostigmin) gehandhabt
werden.

Wenn Sie oder lhr Kind die Einnahme von Mictonetten®
vergessen haben

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

Wenn Sie oder lhr Kind die Einnahme von Mictonetten®
abbrechen .

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf arzt-
liche Anweisung erfolgen.

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

Wie alle Arzneimittel konnen Mictonetten® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt

Maogliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig: Mundtrockenheit

Haufig: Sehstérungen, Schwierigkeiten beim Scharfsehen, Midigkeit
und Erschépfung, Kopfschmerzen, Magen-(Bauch-)schmerzen, Ober-
bauchbeschwerden (Dyspepsie), Verstopfung

Gelegentlich: Ubelkeit/Erbrechen, Schwindel, Zittern (Tremor),
Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnverhalt), Erréten, Ge-
schmacksstorungen, Blutdrucksenkung mit Benommenheit

Selten: Hautausschlag

Sehr selten: unregelmaldiger Herzschlag (Herzklopfen), Unruhe,
Verwirrtheit

Nicht bekannt: Sinnestduschungen (Halluzinationen)

In Klinischen Studien mit Kindern sind aufRerdem folgende Nebenwir-
kungen aufgetreten: Appetitlosigkeit, Schlafstérungen und Konzentra-
tionsstorungen.

5. Wie sind Mictonetten® aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie oder |hr Kind durfen das Arzneimittel nach dem auf Faltschachtel
und Durchdrickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. Weitere Informationen

Was Mictonetten™ enthalten:

Der Wirkstoff ist Propiverinhydrochlorid.

Eine Uberzogene Tablette enthalt 5 mg Propiverinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern: Lactose-Monohydrat,
Cellulosepulver, Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Tablettenhille: Calcium-
carbonat, Gelborange S, Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.), Arabisches
Gummi, Macrogol 6000, Montanglycolwachs, Sucrose (Saccharose
(Ph.Eur)), Hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandioxid, Weifser
Ton.

Wie Mictonetten” aussehen und Inhalt der Packung:
Mictonetten® sind gelborange, linsenformige Uberzogene Tabletten.
Blister aus PVC/Aluminium in Faltschachteln mit 28 (N1) bzw. 49 (N2)
bzw. 98 (N3) Uiberzogenen Tabletten.
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APOGEPHA Arzneimittel GmbH, KyffhauserstraRe 27, 01309 Dresden
Tel. 0351 3363-3, Fax 0351 3363-440, info@apogepha.de, www.apogepha.de

Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar.

Gelborange S kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Alle unerwiinschten Wirkungen sind vortibergehend. Sie klingen nach
Dosisverringerung oder bei Beendigung der Therapie nach 1 - 4 Ta-
gen ab. Bitte wenden Sie sich bei Nebenwirkungen an lhren Arzt.

Bei einer Langzeittherapie sollten die Leberenzyme kontrolliert wer-
den, da in seltenen Fallen reversible Leberenzymveranderungen auf-
treten kénnen. Bei Patienten mit der Gefahr einer Glaukomentwicklung
wird die Kontrolle des Augeninnendrucks empfohlen.

Bei Harnwegsinfekten sollte besonders auf die Restharnmenge ge-
achtet werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefuihr-
ten Nebenwirkungen Sie oder |hr Kind erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyffhauserstr. 27, 01309 Dresden

Tel.: 0351 3363-3, Fax: 0351 3363-440
info@apogepha.de, www.apogepha.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2009.

Verschreibungspflichtig

Mictonetten® sind glutenfrei.
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