Prospecto: informacion para el usuario Mictonorm

forte 45 mg capsulas de liberacion modificada propiverina
hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Mictonorm forte y para qué se utiliza

Mictonorm forte se utiliza para el tratamiento de personas que tienen dificultad para controlar su vejiga
debido a una vejiga hiperactiva. Mictonorm forte contiene el principio activo propiverina hidrocloruro. Esta
sustancia evita la contraccion de la vejiga e incrementa la capacidad de la vejiga. Mictonorm forte se utiliza
para tratar los sintomas de la vejiga hiperactiva. Se presenta en forma de capsulas de liberacion modificada
y se administra una vez al dia.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mictonorm forte

No tome Mictonorm forte

No tome Mictonorm forte si es alérgico (hipersensible) a la propiverina hidrocloruro o a alguno de los
demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).
No tome Mictonorm forte si se encuentra en alguna de las condiciones siguientes:

- Si padece obstruccion intestinal

- Si padece obstruccion del conducto urinario (dificultad al orinar)

- Si padece miastenia grave (debilidad excesiva en los musculos)

- Si presenta una pérdida funcional de la capacidad muscular intestinal (atonia intestinal)

- Si padece inflamacion grave del intestino (colitis ulcerativa) que puede producir diarrea con

presencia de sangre y moco y dolor abdominal
- Si padece megacolon toxico (trastorno que da lugar a un alargamiento intestinal)
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- Si padece presion ocular incrementada (glaucoma de angulo cerrado no controlado)
- Si padece enfermedad de higado grave

- Si padece problemas de rifion grave

- Si presenta un ritmo cardiaco rapido e irregular

Advertencias y precauciones

Antes de tomar Mictonorm forte, debe informar a su médico si tiene o ha tenido algun problema médico tal
como:

- lesion en los nervios que controlan presion arterial, frecuencia cardiaca, movimientos intestinales y

de la vejiga y otras funciones corporales (neuropatia autbnoma)

- problemas de rifion

- problemas de higado

- insuficiencia cardiaca grave

- hipertrofia de la prostata

- infeccion recurrente del tracto urinario

- tumor del tracto urinario

- glaucoma

- ardor e indigestion por reflujo gastrico (hernia de hiato con reflujo esofagico)

- ritmo cardiaco irregular

- aceleracion en los latidos del corazon

Si padece cualquiera de estas condiciones, consulte con su médico. El le indicara lo que tiene que hacer.
Otros medicamentos y Mictonorm forte

Deberia informar a su médico si esta tomando o ha tomado los siguientes medicamentos, ya que pueden
interaccionar con Mictonorm forte:

- antidepresivos (como imipramina, clomipramina y amitriptilina)

- medicamentos para dormir (como benzodiacepinas)

- anticolinérgicos orales o inyectados (usados habitualmente para el tratamiento del asma,
retortijones de estdbmago,problemas oculares o incontinencia urinaria)

- amantadina (medicamento utilizado para el tratamiento de la gripe y la enfermedad de Parkinson)

- neurolépticos como promazina, olanzapina, quetiapina (medicamentos para tratar alteraciones
psicoticas como esquizofrenia o ansiedad)

- Dbeta-estimulantes (medicamentos para el tratamiento del asma)

- colinérgicos (¢j. farmacos para reducir los latidos del corazon, estimular la digestion y para tratar el
glaucoma, como carbacol y pilocarpina)

- isoniazida (medicamento para el tratamiento de la tuberculosis)

- metoclopramida (medicamento para el tratamiento de nduseas y vomitos)

- tratamiento concominante con metimazol (utilizado para tratar la hiperfuncion de la glandula
tiroides) y medicamentos para tratar los hongos (ej. ketoconazol, itraconazol).

Sin embargo, puede ser que se encuentre bien al tomar Mictonorm forte. Su médico decidira qué es lo mas
adecuado para usted.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
otros medicamentos, incluso medicamentos sin prescripcion.
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Embarazo, lactancia y fertilidad

No tome Mictonorm forte si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedarse embarazada.

Conduccion y uso de maquinas

En algunas ocasiones, Mictonorm forte puede provocar somnolencia y vision borrosa. En este caso, no
conduzca o maneje maquinaria peligrosa.

Mictonorm forte contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Mictonorm forte

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:

Adultos y pacientes de edad avanzada: La dosis normal es una capsula diaria.

Uso en nifios y adolescentes: No se recomienda la administracion de este medicamento en nifios.

Modo de administracion:

Tome su capsula a la misma hora cada dia. Tragar la capsula entera con un vaso de agua. No machacar o
masticar las capsulas. Puede tomarse con y sin alimentos.

Si toma mas Mictonorm forte del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico, o llame
al servicio de informacion toxicologica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si olvido tomar Mictonorm forte

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Contintie el tratamiento con la siguiente dosis
a su hora habitual.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
Todos los medicamentos pueden producir reacciones alérgicas, aunque las reacciones alérgicas graves son
muy raras. Los sintomas inmediatos de estas reacciones son los siguientes:

- cualquier reaccion repentina con pitos, dificultad al respirar o vértigo, hinchazon de parpados, cara,

labios o garganta
- descamacion y ampollas en la piel, boca, ojos y genitales
- erupcion corporal generalizada
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Si usted sufre cualquiera de estos sintomas durante el tratamiento, debe interrumpirlo y contactar con su
médico inmediatamente.

Puede sufrir un ataque agudo de glaucoma. En este caso, observara anillos de colores alrededor de la luz o
dolor severo en los ojos y alrededor de los mismos. En este caso, debe contactar a su médico
inmediatamente.

Se han informado los siguientes efectos adversos:

Efectos adversos muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas:
- sequedad de boca

Efectos adversos frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas:
- visién anormal y dificultad de enfoque
fatiga

dolor de cabeza

dolor abdominal

indigestion
estrefiimiento

Efectos adversos poco frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes:

- malestar y vomitos

- vértigo

- temblores

- incapacidad para vaciar la vejiga (retencion urinaria)
- enrojecimiento del rostro

- alteracion del gusto

- descenso de la presion arterial con somnolencia

- sensacion de hormigueo

- dificultad al orinar

Efectos adversos raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 pacientes:

- picor cutaneo
- aceleracion en los latidos del corazon

Efectos adversos muy raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 pacientes:
- palpitaciones (aumento de la intensidad en los latidos del corazon)
- agitacion y confusion

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos conocidos:

- alucinaciones
- alteraciones en el lenguaje

Estos efectos adversos son de caracter transitorio y remiten al reducir la dosis o finalizar el tratamiento al
cabo de 14 dias.

Durante la administracion a largo término deben monitorizarse los enzimas hepaticos, ya que, aunque
raramente, pueden observarse alteraciones hepaticas reversibles.

4 de 6



]|

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Mictonorm forte

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el blister después
de “CAD”. La fecha de caducidad es el ltimo dia del mes que se indica.

No conservar por encima de 30°C. Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad. Los
medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE “*.:de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Mictonorm forte

- El principio activo es propiverina hidrocloruro. Cada capsula de liberacion modificada contiene 45
mg de propiverina hidrocloruro.

- Los demas componentes (excipientes) son: acido citrico, povidona, lactosa monohidrato, talco,
trietil citrato, estearato de magnesio, acido metacrilico —metil metacrilato copolimero (1:1), acido
metacrilico —metil metacrilato copolimero (1:2), copolimero de metacrilato de amonio tipo A,
copolimero de metacrilato de amonio tipo B, gelatina, diéxido de titanio E171, 6xido de hierro rojo
E172 y 6xido de hierro amarillo E172

Aspecto del producto y contenido del envase

Las capsulas son de color naranja conteniendo granulos de color blanco o blanquecino. Se presentan en
blisters y en envases con 7, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 112 o 280 capsulas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyfthauserstr. 27

01309 Dresden

Alemania

Responsable de la fabricacion
APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyffhauserstrafle 27

01309 Dresden
Alemania

Distribuido paralelamente por:

ELAM PHARMA LABS, S.L.

C/Biar, 62, Poligono Industrial Cachapets
Crevillente,

03330 Alicante

Espafia
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Este medicamento esta autorizado en la CEE bajo los siguientes nombres:
- Espafia: Mictonorm forte 45 mg cépsulas de liberacion modificada
- Irlanda del Norte: Aponorm XL 45 mg modified release capsules

Este prospecto ha sido aprobado en: Abril 2023

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)






