KULLANMA TALIMATI
MICTONORM® 15 mg draje

Agizdan (oral yolla) alinir.

e Etkin madde : Her bir kapsiil 13.64 mg propiverine esdeger 15 mg propiverin hidroklordr igerir.

e Yardimci maddeler : Laktoz monohidrat, toz seltiloz, magnezyum stearat, sukroz, talk, agir kaolin,
kalsiyum karbonat, titanyum dioksit (E171), akasya zamki, koloidal susuz silika, makrogol 6000,
kosinel kirmizisi A (E124), glukoz monohidrat, montan cilasi, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

¢ Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flagc hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek veya
disik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MICTONORM nedir ve ne igin kullanilir?

MICTONORM’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MICTONORM nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MICTONORM’un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

IS

1. MICTONORM nedir ve ne i¢in kullanilir?

MICTONORM , pembe renkli, bikonveks, yuvarlak, parlak drajedir. Etkin madde olarak Griner
antispazmodik ilag grubundan, propiverin hidroklorur igerir.

MICTONORM, 56 draje iceren blister ambalajda, hasta kullanma talimatini da iceren karton kutuda
kullanima sunulmaktadir.

MICTONORM, cok sik idrara ¢ikan ve/veya idrarini tutamayan hastalarin tedavisinde kullanilan bir
ilagtir. Vicudunuzda idrarinizin toplandigi idrar kesesinin (sidik torbasi) kasilip daralmasini engeller
ve boylece idrar kesesinin tasiyabilecegi miktari artirir. Ayrica, asiri ¢alisan idrar kesesi belirtilerinin
tedavisinde de kullantlir.

2. MICTONORM'’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MICTONORM’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

e Propiverine veya draje bilesiminde yer alan yardimci maddelerden herhangi birine Kkarsl
duyarhihginiz varsa, (Alerjik reaksiyon, deride isilik, kasinti, ylz, dudak, el/ayaklarda sisme veya nefes

alimda guclik olarak ortaya cikabilir),
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e Bagirsaklarinizda ttkanma varsa ya da sizde bagirsak tikanmasi gelisimi mumkunse,

e Idrar kesenizde tikanma varsa (idrar gikisinda guiclik)

e Miyastenia gravis (bir tir kas gli¢stizligl hastaligl) durumunda,

e Bagirsak atonisi (bagirsaklarin calismasinin durmasi) sikayetiniz varsa,

e Ciddi ulseratif kolit (bir gesit kalin bagirsak iltihabi) durumunda,

e Toksik megakolon (bagirsagin genislemesi ile karakterize ciddi bir bagirsak hastaligr) durumunda,
e G0z tansiyonunun artmasi (kontrol altinda olmayan kapali acili glokomu) durumunda,
¢ Orta veya ciddi diizeyde karaciger yetmezliginiz varsa,

e Kalp atislariniz hizh ve diizensiz ise (tasiaritmi),

e Hamileyseniz ya da hamile kalmay! planliyorsaniz,

e Emziriyorsaniz,

MICTONORM’u kullanmamalisiniz.
MICTONORM, 18 yasin altindaki cocuk ve ergenlerde kullaniimamalidir.

MICTONORM'’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Otonomik noropatili  bir hasta iseniz (Otonomik noéropati, kontrolimiz disindaki vicut
fonksiyonlarini duzenleyen sinirlerin (6rn: terleme, nefes alip verme, sindirim ve atilim) fel¢ olmasi
durumudur)

e Bobrekleriniz ile ilgili ciddi problemleriniz varsa,

e Karacigeriniz ile ilgili orta ya da ciddi problemleriniz varsa,

e Ciddi kalp yetmezliginiz varsa

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

o Asitli ve tahris edici mide igeriginin agiza dogru geri donmesine bagli mide eksimesi ve
hazimsizhiginiz (reflii 6zofajitli hastalarda hiatus herni ile birlikte) varsa,

e Kalp atisiniz duzensizse (kardiyak aritmi)

e Kalp atisiniz hizliysa (tasikardi).

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

MICTONORM’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MICTONORM’u yemeklerden 6nce bir bardak su yardimiyla alabilirsiniz. Drajenizi kirmayiniz,
cignemeyiniz veya agzinizda emmeyiniz.

Hamilelik
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile oldugunuzu distiniiyorsaniz MICTONORM®  kullanmayiniz. Hamile
kalmay1 planliyorsaniz, énce doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MICTONORM anne siitine gecmektedir. Bu nedenle emziriyorsaniz, MICTONORM®
kullanmayiniz.
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Arac ve makine kullanimi

MICTONORM, bazen bulanik gérme ve uyusukluk hali yaratabilir. Bu durumda, ara¢ ve makine
kullanmamaniz ve tehlike potansiyali olan davraniglardan kaginmaniz dnerilmektedir.

MICTONORM’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MICTONORM glikoz, laktoz, ve sukroz (sekerler) icerir. Eger doktorunuz, bazi seker gesitlerine karsl
hassas oldugunuzu belirtmisse, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

MICTONORM’un boyar madde olarak icerdigi Kosinel kirmizisi A (E124) alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

MICTONORM ile tedavi sirasinda genellikle baska ilaglarda alabilirsiniz. Ancak MICTONORM bazi
ilaclarin etkilerini degistirebilir; benzer sekilde bazi ilaglarda MICTONORM’un etkilerini
degistirebilir. Bu nedenle, MICTONORM kullanmaya baslamadan o6nde doktorunuzu bu konuda
bilgilendirmeniz gerekir.

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: imipramin, sertralin, paroxetine)

e Sakinlestiriciler (6rn: benzodiazepinler)

e Sistematik uygulanan (yani cilt ylzeyine uygulanmayan, agizdan ya da enjeksiyon yoluyla
alindiginda kana karigan) antikolinerjik ilaclar (6rn: atropin)

e Amantadin (Parkinson ve ilaglarla olusturulmus ekstra piramidal belirtilerin tedavisinde kullanilan
bir ilag)

e Fenotiyazinler, olanzapin, ketiapin gibi noroleptikler (sizofreni ve mani gibi ruhsal bozukluklar ve
istemsiz hareketlerin baskilanmasinda kullanilan ilaglar)

e Beta sempatomimetikler (astim, kalp rahatsizliklari, gozle ilgili problemlerin, burun tikanikhiginin
tedavisi icin kullanilan ilaglar)

e Izoniazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Metoklopramid (bulanti ve kusma tedavisinde kullanilan bir ilag)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MICTONORM nasil kullantlir?

MICTONORM’u daima doktorunuzun belirledigi miktarda aliniz. Doktorunuz size almaniz gereken
miktari bildirecektir. Doktorunuzun belirledigi miktardan fazlasini almayiniz. Stiphe duydugunuz anda
almaniz gereken miktari, doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

Doktorunuzun vermis olabilecegi diyete de mutlaka uyunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar
Eriskinlerde 6nerilen doz giinde 2 veya 3 drajedir.

Uygulama yolu ve metodu
MICTONORM’u her guin diizenli olarak, mumkunse ayni saatte, yemeklerden 6nce almalisiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:
MICTONORM 18 yasindan kiclk ¢ocuk ve ergenlerde kullanilmamalidir.
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Yaslilarda kullanim:
Gunluk doz yetigkinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:
Bdobreklerinizle ilgili bir probleminiz varsa, doktorunuz bébreklerinizin durumuna gore ilacinizin
dozunu azaltabilir ya da gerektiginde tedavinizi sonlandirabilir.

Karaciger yetmezligi:
Karacigerinizle ilgili bir probleminiz varsa, doktorunuz karacigerinizin durumuna gére ilacinizin
dozunu azaltabilir , gerektiginde tedavinizi sonlandirabilir.

Eger MICTONORM’un etkisinin gok guicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MICTONORM kullandiysaniz

Size verilen dozdan fazlasini aldiysaniz, ya da asiri doz aliminda, huzursuzluk, bas donmesi, konusma
ve gorme bozukluklari, kaslarinizda gugcsizliuk hissedebilirsiniz. Ayrica ciltte kuruluk, kalp atiminda
artls ve idrara ¢itkamama da olusabilir. Kullandiginiz MICTONORM ambalajini da yaniniza alarak
derhal doktorunuza veya en yakin hastaneye basvurunuz.

MICTONORM’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini aldiysaniz derhal doktorunuza ya da en yakin
hastaneye bagsvurunuz.

MICTONORM’u kullanmay! unutursaniz:

Ilacinizi doktorunuzun belirttigi sekilde almalisiniz. Ilacinizi almayi unutursaniz, endise etmeyiniz.
Diger ilacinizi normal zamaninda alarak, programiniza devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MICTONORM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz aksini belirtmedikce, iyi hissediyor olsaniz bile, ilacinizi kullanmaya devam ediniz.
MICTONORM tedavisini sonlandirmak, hastalik belirtilerinin yeniden gértilmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi MICTONORM’un da, iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde, yan
etkileri olabilir.

[Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100);seyrek
(>1/10,000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10,000)]

Asagidakilerden Dbiri olursa, MICTONORM’u kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

Cok seyrek : Deride dokintu, kasinti, ylz, dudak, dil ve bogazda sisme veya nefes alimda giclik
olarak ortaya cikan alerjik reaksiyonlar, diizensiz kalp atisl ,

Bilinmiyor: Goz tansiyonunda artis

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

4/5



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélumtne basvurunuz:

Yaygin olmayan : Idrar yapamama

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil mudahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin : Agiz kurulugu

Yaygin : Gorme bozuklugu ve odaklanmada problem, kabizlik, hazimsizhk, karin agrisi, bas agrisi ,
yorgunluk

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, titreme, tad duyusunda degisme, tansiyon dustkligi ile seyreden
uyusukluk hissi, sersemlik, ates basmasi

Seyrek : Dokinti

Cok seyrek: Huzursuzluk, biling bulanikhgi
Bilinmiyor : Halusinasyon (hayal gérme)
Seyrek: Tat alma bozuklugu

Bunlar MICTONORM’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MICTONORM’un saklanmasi

MICTONORM’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MICTONORM’u
kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MICTONORM ’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Dr. F. Frik ilag San. A.S.
Aydinevler Mah. Sanayi Cad. 26
34854 Kilkyali-istanbul

Imal Yeri:
APOGEPHA Arzneimittel GmbH

Kyffhauserste 27
01309 Dresden - Almanya

Bu kullanma talimati onaylanmistir.
(Gln-Ay-Yil)
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