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Pisomna informécia pre pouZivatela

Ubretid 5 mg
tablety

distigminium-bromid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie:

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.

Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ubretid a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ubretid
Ako uzivat’ Ubretid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ubretid

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Ubretid a na &o sa pouZiva

Ubretid zvysuje aktivitu svaloviny zalido¢no-crevného traktu, pevnost mocového mechura, sfinkterov

(zvieracov), mocovodov a kostrovych svalov.

Ubretid sa pouZziva v nasledujucich pripadoch:

- pooperacnd liecba a prevencia ochabnutosti Criev

- pooperacna ochabnutost’ mocového mechura a mocovej rary

- neurogénne poruchy mocenia

- porucha zadrziavania mocu

- chronicka hypotonicka zapcha

- rozsiahle rozsirenie Casti hrubého ¢reva (megakolon)

- iné ochorenia nervovej stistavy (pseudoparalytickd myasténia gravis, ochrnutie periférneho
kostrového svalstva)

Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Ubretid

Neuzivajte Ubretid

- ak ste alergicky na distigminium-bromid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak ste alergicky na brom

- ak mate zavaznl vagotoniu (prevaha parasympatickej ¢asti autonomneho vegetativneho
nervového systému) sprevadzana poklesom krvného tlaku a spomalenim pulzu

- ak mate krce v ¢revnom trakte, zlcovodoch a mocovych cestach, Zaludocné vredy a zapaly Criev

- ak mate svalovu stuhnutost’ a kice
- ak mate epilepsiu
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- ak mate Parkinsonovu chorobu

- ak mate pooperacny Sok a poruchy krvného obehu
- ak mate kongestivne zlyhavanie srdca

- ak mate infarkt myokardu

- ak mate nizky krvny tlak

- ak mate prieduskovu astmu

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ubretid, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Nie st dostupné informacie.

Iné lieky a Ubretid
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky Ubretidu a niektorych inych lickov sa moZu navzajom ovplyviiovat. Tyka sa to najmé

nasledovnych liekov:

- Antiarytmika (lieky na liecbu nepravidelného srdcového rytmu) ako je chinidin a prokainamid

- Lokalne anestetika (lieky s lokalne znecitlivejiicimi t¢inkami) ako prokain, chinin, chinidin,
chlérochin

- Lieky zo skupiny anticholinergik ako je atropin (latka na uvolfiovanie ki¢ov hladkého svalstva)

- Lieky pouzivané na liecbu psychickych ochoreni ako niektoré antidepresiva, neuroleptika,
kognitiva, benzodiazepiny, litium

- Lieky proti alergii

- Aminoglykozidové antibiotika (lieky proti ochoreniam, ktoré¢ st spdsobené baktériami) napr.
neomycin, streptomycin a kanamycin

- Betablokatory (lieky pouzivané pri ochoreniach srdca)

- Cholinergné latky (lieky na ovplyvnenie vegetativneho nervového systému)

- Dipyridamol (latka pdsobiaca proti zrazanlivosti krvi)

- Svalové relaxancia (lieky pouzivané na uvolnenie svalov pri operaciach). Pred operaciou je
nutné uzivanie Ubretidu prerusit’

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva a dojcenia sa mdze Ubretid uzivat iba v pripade, ak vam ho vyslovene predpisal vas
lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

A

Ubretid moZe zhorsit’ schopnosti potrebné na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Ubretid obsahuje laktozu.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Ubretid

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je na zaciatku liecby 1 tableta denne.
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Po jednom tyzdni lieCby sa prechadza na 2 az 3 diovy interval (1 az 2 tablety) v zavislosti od reakcie
na liecbu.

Ak kvoli pozitiu vel’kého mnoZstva potravy naraz s Ubretidom davka nie je u¢inna, davkovanie sa
nesmie zopakovat’ pocas niekol’kych hodin kvdli riziku nekontrolovatelného hromadenia lieciva.

Cela denna davka sa ma uzit’' naraz — rano, nala¢no, pol hodiny pred ranajkami a zapit’ tekutinou.
Davkovanie pre jednotlivé indikacie:

Pooperacné ochabnutie svalstva mocového mechura a mocovodov
Ak sa po operacii aplikuje radiacnd liecba, odporucaju sa 2 tablety Ubretidu (= 10 mg) dvakrat do
tyzdina az do ukoncenia radiacnej liecby.

Funkcna nedostatocnost zvieraca mocového mechiira
V prvych dnoch liecby sa odporuca 1 tableta denne, az kym neddjde k zlepSeniu zdravotného stavu.
Na udrzanie dosiahnutého Gc¢inku vécsinou postacuje davka 1 — 2 tablety kazdy druhy az treti den.

Hypotonicka chronicka zapcha, megakolon

Na zaciatku sa uziva % tablety pol hodiny pred ranajkami, davka sa zvysuje kazdy treti den o 2
tablety (na maximalnu davku 2 tablety denne). Liek sa uziva iba do obnovenia funkcie ¢riev (10 az 14
dni). Lekar vés bude sledovat’ kvéli riziku predavkovania alebo hromadenia lieCiva.

Ochrnutie periférneho kostroveho svalstva
Kazdy druhy deni sa uzivaju 3 tablety.

Pseudoparalyticka myasténia gravis
V prvom tyzdni lieCby sa podava 1 tableta denne, v druhom tyzdni sa dennd davka zvysi na 1'% tablety
a v tretom tyzdni na 2 tablety.

Pouzitie u deti
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku u deti neboli stanovené. K dispozicii nie su Ziadne udaje.

Ak uZijete viac Ubretidu, ako mate
Ak ste vy alebo niekto iny uzili viac Ubretidu, ako je odporacana davka, alebo doslo k ndhodnému
uzitiu dietatom, urychlene navstivte lekara.

Priznaky predavkovania zahtiaji svalovu slabost’, ktora méze ovplyvnit’ dychacie svaly a moze
spdsobit’ zastavenie dychania, pokles krvného tlaku prejavujici sa slabost'ou a zavratmi, zuZenie
priedusiek a dusnost’, piskanie pri dychani, zvySenu produkciu hlienu v prieduskach, spomalenie
srdcového tepu, poruchy srdcového rytmu, svalové kitce, svalové zasklby, zvySené potenie, slzenie,
zuzenie zrenic, ki€ rias, nekontrolovatel'né pohyby oci (nystagmus), zvySent peristaltiku traviaceho
traktu, mimovolny unik mocu a stolice, poruchu koordinacie pohybov (ataxia), kice, kdbmu,
nezrozumitel'na re¢, nepokoj, rozrusenost’ a strach.

U pacientov s myasténiou gravis st priznaky predavkovania menej vyrazné a mozu sa prejavit’ len
svalovou slabost'ou, ktort je potrebné odlisit’ od svalovej slabosti spésobenej samotnym zhorSenim
choroby.

Ak zabudnete uzit’ Ubretid
Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanti davku lieku, ale pokracujte v jeho uZivani
tak, ako bolo predpisané.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie ucinky st hodnotené na zaklade nasledujticich informécii o frekvencii, s ktorou sa
vyskytuju:

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b): nutkanie na vracanie, vracanie, hnacka, kice,
uzkost’, depresie, hnev, halucinacie, roztrzitost’.

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b): zvysené vylucovanie slin, zvysené vyluovanie slz,
miodza (zuzZenie zreniciek).

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob): pri prechodnej amenorei (chybanie
menstruacného krvacania) méze Ubretid vyvolat’ krvacanie, zvySend produkcia hlienu v prieduskach,
nizky krvny tlak, rozmazané videnie, unik mocu (inkontinencia).

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb): kice v ¢revach, zvysena aktivita zaludka,
Criev, bolest’ brucha, zizenie priedusiek (bronchospazmus), spomaleny pulz, potenie, vyrazka, zavraty,
ospalost’, bolest” hlavy, tazkosti pri rozpravani.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob): dychacie tazkosti, svalové kice,
zasklby svalov, svalova slabost’, tazkosti s prehitanim, néhla Zivot ohrozujiica alergicka reakcia
(anafylakticka reakcia), generalizovany tonickoklonicky zachvat (zavazné epileptické zachvaty
spojené so stratou vedomia, napatim, stiahnutim a zasklbmi svalstva), ochrnutie svalstva.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ubretid

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny del v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ubretid obsahuje
- Liecivo je distigminium-bromid.
- Pomocné latky: stearat hore¢naty, mastenec, kukuriény Skrob, predzelatinovany skrob, laktoza.

Ako vyzera Ubretid a obsah balenia

Ubretid 5 mg st biele okrihle ploché tablety so skosenym okrajom, na jednej strane s deliacim
krizom, na druhej strane s oznacenim ,,UB* a,,5.0%.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia: 20 alebo 50 tabliet v blistroch



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
HERBRAND PharmaChemicals GmbH
An der Redoute 1

17390 Murchin

Nemecko

Vyrobca

Takeda Austria GmbH
St. Peter Strasse 25
A-4020 Linz

Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.



