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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Uroxal 5 mg tablety
oxybutynini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:
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Co je Uroxal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Uroxal uZivat
Jak se Uroxal uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Uroxal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

CO JE UROXAL A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Uroxal obsahuje 1éCivou latku oxybutynin, kterd vyvolava uvolnéni detruzoru mocového
meéchyte (svalu podilejiciho se na vypuzovani moci z méchyfe) u pacientt s tzv. hyperaktivnim
mocovym méchyfem (tj. pii zvySené Cinnosti tohoto svalu) a snizuje pocet i silu samovolnych stahil
tohoto svalu a rovnéz snizuje tlak v mocovém meéchyii.

Pripravek Uroxal je urCen k 1é¢bé hyperaktivity (zvySené Cinnosti) detruzoru. Jednd se o stavy
hyperaktivity detruzoru bud’ ve formé hyperreflexie (zvySené mimovolni Cinnosti) detruzoru nebo
nestability detruzoru.

Hyperreflexie detruzoru vznikla na zakladé neurologického onemocnéni (napf. roztrouSena
mozkomisni skler6éza, Parkinsonova choroba, roz§tépy nebo urazy patefe, event. jina
onemocnéni centralniho nervového systému).

Nestabilni detruzor jako zvySena ¢innosti detruzoru neznamého plvodu bez prokazaného
neurologického onemocnéni.

Tyto stavy se projevuji Castym, nahle vzniklym a obtizné piekonatelnym nucenim na moceni (tzv.
imperativni, urgentni nuceni na moceni), dale Castym mocenim ve dne nebo v noci, nebo az
nekontrolovatelnym mimovolnim unikem moci.

Uroxal je mozné pouzit k 1écbé déti starSich 5 let:

pti ztraté kontroly nad mocenim (mocova inkontinence)
pri zvySeném nuceni nebo vyssi frekvenci moceni
pfi nocnim pomocovani v ptipadech, kdy selhala jina 1écba



2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE UROXAL UZIiVAT

Neuzivejte pripravek UROXAL:

e jestlize jste alergicky(d) na IéCivou latku oxybutynin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize mate t€Zkou svalovou slabost (myasthenia gravis)

jestlize trpite zelenym zakalem

e pokud trpite vyznamnym rozsifenim tlustého stfeva (megakolon), stfevni ochablosti (atonie),
tézkym zanétlivym onemocnénim tlustého stfeva nebo vyraznym sniZenim prichodnosti traviciho
traktu

e jestlize mate vyznamnou piekazku odtoku moci

V ptipadé pochybnosti se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Uroxal se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

jestlize jste star$i nemocny se Spatnym celkovym zdravotnim stavem;
. pokud trpite Parkinsonovou chorobou
pokud se u Vas projevi zvlastni U¢inky na nervovou soustavu (halucinace, agitovanost,
zmatenost, spavost);
pokud zaznamenate nahlé zhorsSeni zraku (rozmazané vidéni) nebo bolest oci;
pokud trpite stievnimi nebo zaludecnimi obtiZzemi;
jestlize trpite autonomni neuropatii (napt. Parkinsonova choroba);
jestlize trpite jaternim onemocnénim;
jestlize trpite srde¢ni chorobou;
pokud uzivate ptipravek za horkého pocasi;
vzhledem ke sniZzenému vylucovani slin mize dojit ke zvySenému vyskytu zubniho kazu.

Pokud bude pripravek Uroxal uzivat dité, porad’te se nejprve s lékafem nebo lékarnikem (u déti
mlads$ich 5 let se uzivani ptipravku nedoporucuje).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Uroxal
Informujte svého lékaie nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

e Pfi souCasném podavani piipravku Uroxal sjinymi anticholinergnimi latkami nebo s léCivy
s anticholinergnim ucinkem, jako je napf. amantadin a jind anticholinergni antiparkinsonika (napf.
biperiden, levodopa), antihistaminiky, antipsychotiky (napft. fenothiaziny, butyrofenony, klozapin),
chinidinem, digitalisem, tricyklickymi antidepresivy, atropinem a pfibuznymi 1é¢ivy, jako jsou
spasmolytika atropinového typu a dipyridamol je tfeba opatrnosti, protoze anticholinergni ucinek
muze byt zesilen. Pfi podavani pfipravku Uroxal s témito latkami je tfeba opatrnosti. Stejné tak
muize byt Gc¢inek piipravku zvySen pii soucasném podavani s latkami zpomalujicimi aktivitu
nékterych jaternich enzyml (CYP3A4).

e Ptipravek Uroxal mtze ovlivnit vstfebavani jinych 1€kt tim, ze snizuje motilitu zaludku.

Piipravek Uroxal s jidlem a pitim a alkoholem

Tablety se polykaji nerozkousané s dostatecnym mnozstvim tekutiny. Maze byt ovlivnéna sila ¢inku
jinych 1€k, protoze dochazi ke zpomaleni pohybi zaludku a stfev.

Alkohol mlze zvySovat ospalost zplisobenou anticholinergiky, jako je napf. ptipravek Uroxal (viz bod
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroj).



Téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Nejsou dikazy o bezpecnosti podavani piipravku Uroxal v téhotenstvi u lidi. Pokud je k dispozici
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Kojeni
Pripravek Uroxal ptechazi do matetského mléka, proto se nedoporucuje podavat kojicim matkam.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Uroxal mulze vyvolat ospalost nebo zhorSené vidéni a muize tak nepfiznivé ovlivnit
schopnost vykonévat ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybii a rychlé rozhodovani
(napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroji, prace ve vyskach atd.). Tuto ¢innost smite vykonavat
pouze se souhlasem 1ékare.

Pripravek Uroxal obsahuje laktosu (mléény cukr)
Pokud Vam Iékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK UROXAL UZiVA
Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokyni svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli

Déavkovani je vzdy individudlni, a pokud neurci oSetfujici 1€kat jinak, je davka pro dospélé obvykle
5 mg 2x az 3x denng¢. . Tuto davku lze zvysit maximaln€ na 5 mg 4x denné za predpokladu, ze vyvola
klinickou odpovéd bez vyskytu nezadoucich ucinkli nebo s takovymi nezadoucimi ucinky, které
budou dobie snaseny.

Starsi pacienti (v€etné nemocnych se zhor§enym celkovym zdravotnim stavem): jako Gvodni davka se
podava pil tablety (2,5 mg) 2x denné. Obvykla davka je jedna tableta (5 mg) 2x denng.

Pouziti u déti starsich S let a dospivajicich
Déti star$i 5 let: obvykla davka je 2,5 mg 2x denné. Tuto davku Ize zvysit az na 5 mg 2-3x denné.
Posledni davka ma byt podana pred spanim.

Podavani détem mladsim 5 let neni doporuceno.
Nejvyssi doporucenda denni davka pro dospélé je 20 mg a pro déti 15 mg. Tablety se polykaji
nerozkousané s dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Jestlize mate pocit, ze u¢inek pfipravku Uroxal je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému lékafti
nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Uroxal, nez jste mél(a)

Po poziti nadmérné davky piipravku Uroxal se mohou objevit ptiznaky, které svym charakterem
odpovidaji vystupniovanym nezadoucim uU€inkiim pozorovanym v nékterych piipadech pii bézném
davkovani. Predavkovani se muze projevit tzkosti, nadmérmou podrazdénosti az psychotickym
chovanim (je charakterizovano smyslové zivymi, typicky sluchovymi halucinacemi, Ccasto
halucinacemi vice smysll, zdménou osob, bludy a/nebo vztahovacnosti, Casto paranoidniho obsahu,
psychomotorickymi poruchami - vzruSeni — a abnormalnimi emocemi, které¢ se mohou pohybovat od
intenzivniho strachu k extazi). Pii uziti vysoké davky se mohou objevit poruchy dychani.
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Pti uziti nadmérné davky nebo pii nahodném poziti piipravku ditétem je nutno ihned vyhledat 1ékafe.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Uroxal
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i pfipravek Uroxal nezddouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 pacienta z 10):
- zAacpa, pocit na zvraceni, sucho v tstech

- bolest hlavy, zavrat’, spavost

- suché kize

Casté (mohou postihovat 1 az 10 pacientt ze 100):

- prtjem, zvraceni

- stavy zmatenosti

- suché oci

- mimovolni zadrzovani mo¢i v mo¢ovém méchyfi

- navaly horka

- silné buseni srdce, které mize byt rychlé nebo nepravidelné

Méné ¢asté (mohou postihovat 1 az 10 pacientti z 1000):
- nepfijemné pocity v oblasti bficha, poruchy piijmu potravy, snizena chut’ k jidlu, porucha polykani

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

- infekce mocovych cest

- gastroezofagealni refluxni choroba (pronikani kyselého zalude¢niho obsahu do jicnu)

- travici potize u rizikovych pacientt (star$i pacienti nebo pacienti jiz 1éCeni na jiné travici obtize)

- neklid, izkost, halucinace, no¢ni miry, paranoia, poruchy chovani, zvlasté u starSich pacientt

- priznaky deprese, zavislost na oxybutininu

- kiece

- tachykardie (zrychleny tep) a srdecni arytmie (porucha srde¢niho rytmu)

- prehfati organismu

- zeleny o¢ni zakal, rozmazané vidéni, mydriaza (rozsifené zorni¢ky), zvySeny nitroo¢ni tlak

- otoky ruznych ¢asti téla, v dusledku reakce z piecitlivélosti na pripravek, vyrazka, kopfivka,
sniZené poceni

- precitlivélost

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému l¢kaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.



5. JAK PRIPRAVEK UROXAL UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co pripravek Uroxal obsahuje:

- Lécivou latkou je oxybutynini hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje oxybutynini hydrochloridum
5 mg, coz odpovida oxybutyninum .4,54 mg.
- Pomocnymi latkami jsou: laktosa, mikrokrystalicka celulosa, kalcium-stearat.

Jak pripravek Uroxal vypada a co obsahuje toto baleni
Kulaté bilé bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané.
Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné davky.

Obsah baleni: 60 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce
Astrea Fontaine, Fontaine les Dijon, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 6. 2023



