Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Detrunorm XR 30 mg kapsule s prilagodenim oslobadanjem
propiverinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto su Detrunorm XR 30 mg kapsule s prilagodenim oslobadanjem i za §to se koriste

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Detrunorm XR 30 mg kapsule s prilagodenim
oslobadanjem

3. Kako uzimati Detrunorm XR 30 mg kapsule s prilagodenim oslobadanjem

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Detrunorm XR 30 mg kapsule s prilagodenim oslobadanjem

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto su Detrunorm XR 30 mg kapsule s prilagodenim oslobadanjem i za $to se koriste

Detrunorm XR kapsule koriste se u lije¢enju odraslih osoba koje imaju poteskoc¢a s kontrolom
mokra¢nog mjehura zbog pretjerano aktivnog mjehura. Detrunorm XR kapsule sadrze djelatnu tvar
propiverinklorid. Ta tvar sprje¢ava stezanje mjehura i poveéava koli¢inu mokrace koju mjehur moze
zadrzati. Detrunorm XR kapsule Koriste se za lije¢enje simptoma pretjerano aktivnog mjehura. To su
kapsule s prilagodenim oslobadanjem koje se uzimaju jednom dnevno.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Detrunorm XR 30 mg kapsule s prilagodenim
oslobadanjem

Nemojte uzimati Detrunorm XR kapsule

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na propiverinklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).

Nemojte uzimati Detrunorm XR kapsule ako imate neko od ovih stanja:

- opstrukciju crijeva

- opstrukciju istjecanja urina iz mokra¢nog mjehura (teSkoée s mokrenjem)

- miasteniju gravis (bolest koja uzrokuje slabost misica)

- gubitak funkcije misic¢a koji kontroliraju stolicu (atonija crijeva)

- teSku upalu crijeva (ulcerozni kolitis) koja moze dovesti do krvavih i sluzavih proljeva i bolova
u trbuhu

- toksi¢ni megakolon (stanje koje ukljucuje povecanje crijeva)

- povisen o¢ni tlak (nekontrolirani glaukom uskog kuta)

- umjereni ili teski poremecaj funkcije jetre

- ubrzane i nepravilne otkucaje srca
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Detrunorm XR.

Prije uzimanja Detrunorm XR kapsula morate re¢i svom lije¢niku ako imate:

- ostecenje zivaca koji kontroliraju krvni tlak, otkucaje srca, pokrete crijeva i mokraénog mjehura
i druge tjelesne funkcije (neuropatija autonomnog Zivéanog sustava)

- poteskoce s bubrezima

- poteskoce s jetrom

- teSko zatajenje srca

- povecanu prostatu

- Zgaravicu i probavne smetnje zbog povrata Zelu¢anog sadrzaja u grlo (hijatalna hernija s
refluksnim ezofagitisom)

- nepravilan sréani ritam

- ubrzan sr¢ani ritam

Obavijestite svog lije¢nika ako imate neko od navedenih stanja. On ¢e Vam reci §to da radite.

Djeca i adolescenti
Zbog nedostatnih podataka, lijek nije namijenjen za primjenu u osoba mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Detrunorm XR kapsule

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koji

od navedenih lijekova jer oni mogu ulaziti u interakcije s Detrunorm XR kapsulama:

- antidepresive (npr. imipramin, klomipramin i amitriptilin)

- tablete za smirenje (npr. benzodiazepini)

- antikolinergike primijenjene kroz usta ili injekcijom (obi¢no se koriste za lijeCenje astme,
ZeluCanih gréeva, problema s o¢ima ili nemoguénosti zadrzavanja (inkontinencije) mokrace)

- amantadin (za lijeCenje gripe i Parkinsonove bolesti)

- neuroleptike kao §to su promazin, olanzapin, kvetiapin (lijekovi za lijeCenje psihic¢kih
poremecaja poput shizofrenije ili tjeskobe)

- beta stimulatore (lijekovi za lijeCenje astme)

- kolinergike (npr. karbahol, pilokarpin)

- izonijazid (lijek za tuberkulozu) i

- metoklopramin (koristi se za lijeCenje muénine i povrac¢anja)

Mozda ¢ete unato¢ tome moci uzimati Detrunorm XR kapsule. Vas lije¢nik ¢e odluciti §sto Vam
odgovara.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Detrunorm XR kapsule s hranom, pi¢em i alkoholom
Hrana nema znacajni utjecaj na lijek. Kapsule se mogu uzimati neovisno o hrani.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Detrunorm XR kapsule ne smiju se uzimati tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Detrunorm XR kapsule mogu ponekad izazvati omamljenost i zamagljen vid. Ne smijete upravljati
motornim vozilima ni strojevima ako ste omamljeni ili imate zamagljen vid.
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Detrunorm XR kapsule sadrze laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih Secera, prije nego sto pocnete uzimati
ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

3. Kako uzimati Detrunorm XR 30 mg kapsule s prilagodenim oslobadanjem

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Uzimajte kapsulu svaki dan u isto vrijeme. Kapsulu progutajte cijelu s malo vode. Nemojte lomiti niti
zvakati kapsule. Mozete ih uzimati s hranom ili bez nje.

Odrasli i stariji: Uobicajena doza Detrunorm XR je jedna kapsula dnevno.

Primjena u djece i adolescenata
Detrunorm XR kapsule se ne preporucuju za primjenu u djece i adolescenata.

Ako uzmete vise Detrunorm XR kapsula nego $to ste trebali
Ako ste slucajno uzeli vise od propisane doze, odmah kontaktirajte hitnu sluzbu ili se obratite sSvom
lije¢niku ili ljekarniku. Ne zaboravite uzeti kutiju i ostatak kapsula sa sobom.

Ako ste zaboravili uzeti Detrunorm XR kapsulu
Ne brinite. Jednostavno potpuno izostavite tu dozu, a zatim uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno
vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Detrunorm XR kapsule
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah se obratite svom lije¢niku i prestanite uzimati kapsule ako Vam se tijekom lijeCenja

jave sljedeéi simptomi:

Svi lijekovi mogu izazvati alergijske reakcije, iako su ozbiljne alergijske reakcije vrlo rijetke. Sljedeci

simptomi su prvi znakovi takvih reakcija:

- svako iznenadno piskanje pri disanju, teskoce s disanjem ili omaglica, oticanje kapaka, lica,
usana ili grla

- ljustenje i mjehuriéi na kozi, ustima, o¢ima i genitalijama

- osip koji zahvaca cijelo tijelo

Mozete razviti akutni napad glaukoma. U tom slucaju vidite krugove u boji oko svjetla ili osjecate
jaku bol unutar ili oko jednog oka. Odmah potrazite lije¢ni¢ku pomoc.
Prijavljene su sljedece nuspojave:

Vrlo &este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
- suha usta

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
- poremecaj vida i poteSkoce u fokusiranju
- umor
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- bolovi u trbuhu
- loSa probava
- zatvor

Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

- mucnina i povracanje

- omaglica

- nevoljno drhtanje (tremor)

- nemogucénost praznjenja mokra¢nog mjehura (zadrzavanje mokrace)
- crvenilo uz osjecaj vrucine

- promijenjen osjet okusa

- snizen krvni tlak pracen omamljenoSéu

- svrbez

- otezano mokrenje

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
- osip
- ubrzani otkucaji srca

Vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)
- osjecaj lupanja srca
- nemir i smetenost

Nepoznate (ucestalost pojavljivanja se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- dozivljavanje stvari koje nisu stvarne (halucinacija)
- poremecaj govora

Sve nuspojave su prolazne i povlace se nakon smanjenja doze ili prestanka terapije nakon maksimalno
1 do 4 dana.

Tijekom dugotrajnog lijecenja jetrenih enzima treba pratiti, jer reverzibilne promjene jetrenih enzima
moze pojaviti u rijetkim sluc¢ajevima.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Detrunorm XR 30 mg kapsule s prilagodenim oslobadanjem

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite kapsula od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Detrunorm XR kapsule sadrze
Djelatna tvar je propiverinklorid. Jedna kapsula s prilagodenim oslobadanjem sadrzi 30 mg
propiverinklorida.

Drugi sastojci su: citratna kiselina, povidon, laktoza hidrat, talk, trietilcitrat, magnezijev stearat,
metakrilatna Kiselina/metilmetakrilat kopolimer (1:1), metakrilatna kiselina/metilmetakrilat kopolimer
(1:2), amonio-metakrilat kopolimer, vrst A; amonio-metakrilat kopolimer, vrst B; Zelatina, titanijev
dioksid (E171), zZeljezov oksid, crveni (E172) i zeljezov oksid, zuti (E172).

Kako Detrunorm XR kapsule izgledaju i sadrzaj pakiranja

Detrunorm XR su kapsule neprozirne narancaste kapice i neprozirnog bijelog tijela, koje sadrze bijele
do bjelkaste kuglice.

Kutija s 28 kapsula u PVC/PVDC blisterima.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyffhauserstralie 27

01309 Dresden

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Swixx Biopharma d.o.0.

Ulica Damira Tomljanovi¢a - Gavrana 15
10 000 Zagreb

Croatia

Tel.: +385 1 2078-500

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2022.
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