ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 

ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ
Urivesc, 20 mg, δισκία επικαλυμμένα 

Χλωριούχο τρόσπιο

Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
· Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

· Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

· Η συνταγή για αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματά τους είναι ίδια με τα δικά σας.
· Eάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια , παρακαλείσθε να ενημερώσετε  το γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4. 
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1.
Τι είναι το Urivesc και ποια είναι η χρήση του

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το Urivesc 
3.
Πώς να πάρετε το Urivesc 
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5.
Πώς να φυλάσσεται το Urivesc 
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

1.
Τι είναι το Urivesc και ποια είναι η χρήση του 
Το Urivesc είναι ένα φάρμακο, που χρησιμοποιείται για τη χαλάρωση της ουροδόχου κύστης. Χρησιμοποιείται για την αντιμετώπιση των συμπτωμάτων, που σχετίζονται με την ακούσια διαρροή ούρων και/ή την αυξημένη συχνότητα ούρησης και την επιτακτική ανάγκη για ούρηση σε ασθενείς με υπερδραστήρια ουροδόχο κύστη (ακούσια ανάγκη για ούρηση και προβλήματα στην κένωση αγνώστου αιτιολογίας ή λόγω διαταραχών του νευρικού συστήματος).
2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να πάρετε το Urivesc 
Μην πάρετε το Urivesc 
· Σε περίπτωση που παρουσιάσατε ποτέ αλλεργική αντίδραση στο χλωριούχο τρόσπιο ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6). (Αλλεργική αντίδραση μπορεί να είναι εξάνθημα, κνησμός ή βραχύτητα αναπνοής).  
· Σε περίπτωση που υποφέρετε από οποιοδήποτε από τα εξής: 

· κατακράτηση ούρων, δηλ. αποκλεισμό των ουροφόρων οδών,
· μια κατάσταση των οφθαλμών, που ονομάζεται γλαύκωμα κλειστής γωνίας, 

· μη φυσιολογικός / ταχύτερος από το φυσιολογικό καρδιακός παλμός, 

· μυασθένεια gravis (διαταραχή, που προκαλεί μυϊκή κόπωση),

· σοβαρή γαστρεντερική κατάσταση, όπως τοξικό μεγάκολο.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 

Απευθυνθείτε στον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας προτού πάρετε το Urivesc σε περίπτωση που υποφέρετε από οποιοδήποτε από τα εξής: 

-
αποφρακτικές καταστάσεις του στομάχου ή του εντέρου,

-
απόφραξη της ροής των ούρων (π.χ. σε περίπτωση καλοήθους υπερπλασίας ιστού του προστάτη του άρρενος), 

-
νευροπάθεια, δηλ. βλάβη των νεύρων, 

-
κήλη οισοφαγικού τμήματος, συσχετιζόμενη με παλινδρομική οισοφαγίτιδα. Αυτή σχετίζεται συνήθως με πύρωση, που επιδεινώνεται όταν το άτομο σκύβει ή ξαπλώνει, 

-
υπερδραστήριος θυρεοειδής, 

-
οποιαδήποτε καρδιολογική κατάσταση, όπως στεφανιαία νόσο με συμφορητική καρδιοπάθεια, 

-
οποιασδήποτε μορφής διαταραχή του ήπατος, 

-
οποιασδήποτε μορφής διαταραχή των νεφρών.

Ασθενείς με ηπατικές διαταραχές
Δεν πρέπει να παίρνετε το Urivesc αν έχετε κάποια σοβαρή ηπατική διαταραχή. Αν έχετε ήπια έως μέτρια ηπατική δυσλειτουργία, επικοινωνήστε με το γιατρό σας πριν πάρετε το φάρμακο αυτό.

Ασθενείς με νεφρικές διαταραχές
Αν υποφέρετε από νεφρική διαταραχή, πρέπει να επικοινωνήσετε με το γιατρό σας πριν πάρετε το φάρμακο αυτό. Αν είναι απαραίτητο, θα σας χορηγήσει χαμηλότερη δόση (βλέπε δοσολογικές οδηγίες στην Παράγραφο 3 – Πώς να πάρετε το Urivesc ‘Για ασθενείς με νεφρικές διαταραχές). 

Παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών 
Να μην χορηγείτε το Urivesc σε παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών.

Άλλα φάρμακα και Urivesc
Ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα.

Ενημερώστε το γιατρό σας ιδιαίτερα αν παίρνετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω φάρμακα:

· ορισμένα φάρμακα για την αντιμετώπιση της μη φυσιολογικής θλίψης (κατάθλιψης), π.χ. αμιτριπτυλίνη ή ιμιπραμίνη 
· φάρμακα για την αντιμετώπιση του άσθματος, που μπορεί να επιταχύνουν την καρδιακή συχνότητα (π.χ. σαλβουταμόλη)

· άλλα φάρμακα με αντιχολινεργική δράση (π.χ. αμανταδίνη)

· φάρμακα για τη διέγερση της κινητικότητας του γαστρεντερικού σωλήνα, που χρησιμοποιούνται για την αντιμετώπιση της διαταραχής της κένωσης του στομάχου ή προβλημάτων, που οφείλονται στην παλινδρόμηση γαστρικού οξέως (γαστροοισοφαγική παλινδρόμηση), π.χ. μετοκλοπραμίδη 

· φάρμακα, που περιέχουν τις ουσίες guar, χολεστιπόλη ή χολεστυραμίνη δεν πρέπει να λαμβάνονται ταυτόχρονα με το Urivesc.

Παρακαλούμε σημειώστε ότι οι πληροφορίες αυτές μπορεί επίσης να ισχύουν για φάρμακα που χρησιμοποιήσατε πρόσφατα.

Το Urivesc με τροφές και ποτά
Καθώς οι πλούσιες σε λίπη δίαιτες μπορεί να επηρεάσουν τη δράση του Urivesc, το φάρμακο πρέπει να λαμβάνεται πριν τα γεύματα με κενό στομάχι.

Κύηση, θηλασμός και γονιμότητα
Δεδομένου ότι δεν υπάρχει εμπειρία με το φάρμακο αυτό κατά τη διάρκεια της κύησης και του θηλασμού, ο γιατρός σας θα αποφασίσει αν το φάρμακο αυτό είναι κατάλληλο για εσάς. Εάν είσθε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είσθε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού σας προτού πάρετε αυτό το φάρμακο.
Οδήγηση και χειρισμός μηχανών 

Ακόμη και όταν χρησιμοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες, το φάρμακο αυτό μπορεί να αλλάξει την οπτική οξύτητα ώστε να επηρρεάζεται η ικανότητά σας να συμμετέχετε ενεργά στην κίνηση στο δρόμο, να χειρίζεστε μηχανές ή να εργάζεστε χωρίς μέτρα ασφαλείας. Επομένως, μην οδηγείτε αυτοκίνητο, μην χειρίζεστε μηχανές και μην εκτελείτε άλλες επικίνδυνες δραστηριότητες, αν υποφέρετε από θαμπή όραση.

Το Urivesc περιέχει λακτόζη (σάκχαρο του γάλακτος) και σακχαρόζη (ζάχαρη). Αν ο γιατρός σας ενημέρωσε ότι υποφέρετε από δυσανεξία σε κάποια σάκχαρα, παρακαλούμε επικοινωνήστε με τον γιατρό σας πριν πάρετε το φαρμακευτικό αυτό προϊόν.

Το προϊόν αυτό επίσης περιέχει άμυλο σίτου. Αν υποφέρετε από αλλεργία στο σίτο (εκτός από κοιλιοκάκη) δεν θα πρέπει να παίρνετε το φάρμακο αυτό. Το Urivesc είναι κατάλληλο για άτομα με κοιλιοκάκη.

3.
Πώς να πάρετε το Urivesc 
Πάντοτε να παίρνετε το φάρμακο αυτό αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

Συνήθης δόση, εκτός και αν ο γιατρός σας συνταγογραφήσει διαφορετικά
Εκτός και αν ο γιατρός σας συνταγογραφήσει διαφορετικά, η συνήθης δόση για τους ενήλικες και τα παιδιά ηλικίας άνω των 12 ετών είναι ένα δισκίο Urivesc δύο φορές την ημέρα (ισοδυναμεί με 40 mg χλωριούχου τρόσπιου την ημέρα).

Τρόπος χορήγησης
Καταπίνετε ένα δισκίο ολόκληρο με ένα ποτήρι νερό. Πάρτε το δισκίο πριν από το φαγητό με άδειο στομάχι.

Διάρκεια της θεραπείας
Ο γιατρός σας θα αποφασίσει για τη διάρκεια της θεραπείας. 

Όσον αφορά την ανάγκη συνέχισης της θεραπείας, να απευθύνεστε στο γιατρό σας σε τακτά χρονικά διαστήματα, κάθε 3–6 μήνες. 

Για ασθενείς με νεφρικές διαταραχές
Αν η νεφρική σας λειτουργία έχει επιβαρυνθεί ελαφρά έως μέτρια, δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης του Urivesc. Σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία, η δόση πρέπει να μειώνεται σε ένα δισκίο μία φορά την ημέρα ή κάθε δεύτερη μέρα (ισοδυναμεί με 20 mg χλωριούχου τρόσπιου καθημερινά ή κάθε δεύτερη μέρα). 

Για την δόση, που είναι η σωστή για εσάς, συμβουλευθείτε το γιατρό σας. 

Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση Urivesc από την κανονική
Μέχρι σήμερα, δεν έχουν αναφερθεί συμπτώματα και σημεία δηλητηρίασης στον άνθρωπο. 

Εάν πήρατε περισσότερο Urivesc από την ποσότητα που σας έχει συνταγογραφήσει ο γιατρός σας, επικοινωνήστε αμέσως με γιατρό ή φαρμακοποιό.
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Urivesc 
Εάν παραλείψατε μια δόση Urivesc, απλά πάρτε την επόμενη δόση, όπως συνήθως. Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε.

Εάν σταματήσετε να παίρνετε το Urivesc 
Τα συμπτώματά σας μπορεί να επιδεινωθούν αν σταματήσετε να παίρνετε το Urivesc πριν σας το συστήσει ο γιατρός σας. Επομένως, πρέπει να παίρνετε το Urivesc για όσο χρονικό διάστημα σας το συνταγογράφησε ο γιατρός σας. Παρακαλούμε συμβουλευθείτε το γιατρό σας ή το φαρμακοποιό σας, αν επιθυμείτε να διακόψετε τη θεραπεία.
 Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου,ρωτήστε τον γιατρό, ή τον φαρμακοποιό σας.
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

Οι συχνότερες παρενέργειες είναι οι χαρακτηριστικές για το συγκεκριμένο τύπο φαρμάκου και περιλαμβάνουν ξηροστομία, δυσπεψία και δυσκοιλιότητα.

Οι παρακάτω παρενέργειες είναι σοβαρές και, αν τις παρουσιάσετε, πρέπει να ληφθούν μέτρα αμέσως. Πρέπει να σταματήσετε να παίρνετε το Urivesc και να επισκεφθείτε αμέσως το γιατρό σας αν παρατηρηθεί οποιοδήποτε από τα παρακάτω:

•
οίδημα του προσώπου, της γλώσσας και των αεραγωγών, που μπορεί να προκαλέσουν σημαντική δυσκολία στην αναπνοή (προσβάλλονται λιγότεροι από 1 χρήστης στους 10,000)

•
αιφνίδια αλλεργική αντίδραση με βραχύτητα αναπνοής, εξάνθημα, συριγμό και μείωση της αρτηριακής πίεσης (η συχνότητα δεν είναι γνωστή)

•
απειλητικές για τη ζωή αντιδράσεις υπερευαισθησίας με απολέπιση του δέρματος και/ή των βλενογόννων σε μεγάλη έκταση (η συχνότητα δεν είναι γνωστή).
Οι παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν αναφερθεί με το Urivesc:
Πολύ συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες, προσβάλλουν περισσότερους από 1 στους 10 χρήστες
· ξηροστομία.

Συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες, προσβάλλουν 1 έως 10 χρήστες στους 100
· δυσκοιλιότητα, ναυτία, κοιλιακό άλγος, δυσπεψία.

Μη συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες, προσβάλλουν 1 έως 10 χρήστες στους 1.000
· ταχυκαρδία,

· κεφαλαλγία,

· μετεωρισμός, διάρροια
· θωρακικό άλγος.

Σπάνιες ανεπιθύμητες ενέργειες, προσβάλλουν 1 έως 10 χρήστες στους 10.000
· ζάλη
· δυσκολία στην κένωση της ουροδόχου κύστης, κατακράτηση ούρων,

· δυσκολία στην κοντινή όραση,

· εξάνθημα,

· πόνος στις αρθρώσεις και στους μυς.

Άλλες πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες, η συχνότητα των οποίων δεν είναι γνωστή
· αυξημένη και ακατάστατη καρδιακή συχνότητα (ταχυαρρυθμία),

· δυσκολία στην αναπνοή,

· κνησμός, κνίδωση,

· γενικό αίσθημα αδυναμίας (εξασθένιση),

· ήπια έως μέτρια αύξηση ορισμένων τιμών ηπατικής λειτουργίας (τρανσαμινάσες ορού)
· σποραδικές περιπτώσεις ψευδαισθήσεων, σύγχισης και διέγερσης έχουν υπάρξει, κυρίως σε ηλικιωμένους ασθενείς, και μπορεί να επιταθούν από νευρολογικές παθήσεις και/ή λήψη άλλων φαρμάκων παρόμοιου μηχανισμού δράσης που λαμβάνονται κατά το ίδιο χρονικό διάστημα.

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό, ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: + 30 21 32040380/337. Φαξ: + 30 21 06549585. Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5.
Πώς φυλάσσεται το Urivesc 
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί και στο φύλλο της κυψέλης (blister)μετά τις λέξεις ΛΗΞΗ ή EXP. Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται.

Συνθήκες φύλαξης
Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης για το φαρμακευτικό αυτό προϊόν.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο εάν παρατηρήσετε ότι η συσκευασία ή οποιοδήποτε από τα δισκία έχουν υποστεί βλάβη 
Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτείστε το φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το Urivesc 
Η δραστική ουσία(ες) είναι το χλωριούχο τρόσπιο.  
Κάθε επικαλυμμένο δισκίο περιέχει 20 mg χλωριούχου τρόσπιου .
Τα άλλα συστατικά είναι:

Πυρήνας δισκίου: wheat starch, microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, povidone (K29-32), croscarmellose sodium, stearic acid, silica colloidal anhydrous, talc.

Επικάλυψη δισκίου: Sucrose, carmellose sodium, talc, silica colloidal anhydrous, calcium carbonate (E 170), macrogol 8000, titanium dioxide (E 171), iron oxide hydrate yellow (E 172), white bees wax, carnauba wax.

Σημείωση για τους διαβητικούς: ένα επικαλυμμένο δισκίο αντιστοιχεί σε 0,06 g υδατάνθρακα (ισοδυναμεί με 0,005 μονάδων ψωμιού).

Εμφάνιση του Urivesc και περιεχόμενο της συσκευασίας
Τα δισκία Urivesc έχουν χρώμα καφετί‑κίτρινο, είναι επικαλυμμένα με υαλιστικό υλικό με διάμετρο περίπου 7 mm. 

1. 
Συσκευασίες που εγκρίθηκαν κατά την αμοιβαία/αποκεντρωμένη διαδικασία:

Το Urivesc διατίθεται σε συσκευασίες, που περιέχουν  2, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 100, 120, 150, 200, 500, 600, 1000, 1200 και 2000 δισκία.

Δεν κυκλοφορούν στην αγορά όλα τα μεγέθη συσκευασίας.

2. 
Συσκευασίες που κυκλοφορούν στην ελληνική αγορά: 

Το Urivesc διατίθεται σε συσκευασίες, που περιέχουν 60 δισκία.

Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας και παραγωγός 

Κάτοχος αδείας κυκλοφορίαs 
PROTON PHARMA ΑΝΩΝΥΜΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΕΤΑΙΡΕΙΑ 

Αχαϊας 5 & Τροιζηνίας, 145 64, Ν. Κηφισιά. Τηλ: 210.6254175.
Παραγωγός 
Madaus GmbH, 51101 Cologne, Γερμανία

Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονομικού Χώρου (ΕΟΧ) με τις ακόλουθες ονομασίες:

Δανία
Spasmo-lyt
Γερμανία
Urivesc 20 mg
Φινλανδία
Spasmo-lyt plus 20 mg
Γαλλία
Chlorure de Trospium Madaus 20 mg
Ελλάδα
Urivesc
Ηνωμένο Βασίλειο
Regurin 20 mg Tablets
Ιρλανδία
Regurin 20 mg Tablets
Ιταλία
Urivesc
Λουξεμβούργο
Urivesc 20 mg
Αυστρία
Urivesc 20 mg-Dragées
Πορτογαλία
Urivesc BID
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά τον {MM/EEEE}
