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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Tarraconiq 1 mg/ml intravezikalni roztok

oxybutyninum hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Tarraconiq a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tarraconiq pouZivat
3 Jak se Tarraconiq pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Tarraconiq uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Tarraconiq a k ¢emu se pouZziva

Co je Tarraconiq

Tarraconiq je roztok, ktery obsahuje 1é¢ivou latku oxybutynin-hydrochlorid. Ta uvoliuje svalstvo
mocového méchyte a blokuje jeho nahlé stahy (spasmy). Tim zlepsuje kontrolu nad vyprazdiiovanim
(mocenim).

Roztok Tarraconiq se vstiikuje pfimo do mocového méchyte, a to katétrem, tzv. cévkou.

Co je Tarraconiq a k ¢emu se pouZziva
- Tarraconiq se pouziva u déti od 6 let, dospivajicich a dospélych k 1é€bé nadmérné aktivniho
mocového méchyte, jehoz pticinou je neurologické onemocnéni, napiiklad:
e  poskozeni michy
e  spina bifida (vrozena vada michy)
- Tarraconiq se pouziva pouze v ptipadé, kdy dochézi k vyprazdinovani mocového méchyie pomoci
cévky a stejny 1€k uzivany usty neposkytuje dostatecnou kontrolu nadmeérne aktivniho méchyte.

Lécbu pripravkem Tarraconiq musi zahdjit a sledovat lékar specializovany na lécbu
hyperaktivniho mocového méchyte zplisobeného neurologickymi poruchami.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Tarraconiq pouZivat

Nasledujici ¢ast obsahuje informace, které je tfeba znat jesté pred pouzivanim piipravku.



NepouZivejte pripravek Tarraconiq

- jestlize jste alergicky(a) na oxybutynin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate vzacné autoimunitni onemocnéni, tzv. myasthenia gravis, které oslabuje kosterni
svalstvo, takze se rychle unavite,

- jestlize mate zavazné zaludecni nebo stfevni onemocnéni, naptiklad tézkou ulcerdzni kolitidu
(zanét tlustého stteva) nebo toxické megakolon (akutni rozsiteni stieva),

- jestlize mate glaukom (zvysSeny nitroo¢ni tlak, nékdy nahly a bolestivy, doprovazeny
rozmazanym vidénim nebo i ztratou zraku). Jestlize se glaukom vyskytl ve Vasi roding, oznamte
to svému lékafi,

- jestlize podstupujete kyslikovou terapii.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim pripravku Tarraconiq se porad’te s 1ékarem, jestlize:

- mate infekci mocCovych cest. Lékat vam mozna bude muset piedepsat antibiotika,

- jste star$i 65 let — muzete byt na piipravek Tarraconiq citlivejsi,

- wzivate nitraty (1€k, ktery se vklada pod jazyk k 1écbé bolesti na hrudi),

- mate obstrukci (pfekazku) v travicim systému, protoze Tarraconiq muze zpomalit
pohyby zaludecni a stfevni stény,

- mate zeslabenou zaludecni sténu (tzv. brani¢ni kyla) nebo paleni zahy,

- mate tzv. autonomni neuropatii, coz je onemocnéni postihujici mimovolni télesné funkce
zahrnujici srde¢ni frekvenci, krevni tlak, poceni a traveni,

- mate problémy s paméti, jazykovymi schopnostmi nebo uvazovanim,

- mate nadmérné aktivni Stitnou zlazu, coz mize zpasobit zvyseni chuti k jidlu, tbytek télesné
hmotnosti nebo poceni,

- mate zuzené cévy, které zasobuji srdce krvi a kyslikem,

- mate srdecni problémy, které mohou zptsobovat dusnost nebo otoky kotnik,

- mate nepravidelny nebo rychly srde¢ni rytmus,

- mate vysoky krevni tlak,

- mate zvétSenou prostatu.

Tarraconiq muze snizit tvorbu slin, coZ mize mit za nasledek vznik zubniho kazu, onemocnéni
dasni nebo plisnové infekce v ustech (moucnivku).

Ptipravek Tarraconiq pouzivejte opatrné v horkém pocasi nebo kdyz mate horecku. Nechod’te
naptiklad v polednim horku na slunce a nesportujte. To proto, Ze Tarraconiq potlacuje poceni, coz
muze vést k prehiati, vyCerpani a upalu.

Déti
Tento 1éCivy ptipravek neni urcen pro déti do 6 let, protoze bezpecnost a ti€innost v této vékoveé
skuping nebyla stanovena.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tarraconiq
Informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Pokud je pripravek Tarraconiq pouzivan s dalSimi l1éCivy s podobnymi nezadoucimi tc¢inky
(sucho v ustech, zacpa a ospalost), jejich intenzita se mize zvysit a jejich trvani prodlouzit.

Lécivou latkou pripravku Tarraconiq je oxybutynin-hydrochlorid, ktery miize zpomalit ¢innost
traviciho Ustroji, a tim ovlivnit vstiebavani jinych usty podavanych l1éciv. Pti soubézném uzivani
s dalsimi 1éky se mize také zvysit i¢inek oxybutynin-hydrochloridu.

Informujte Iékaie zejména, jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1éka:
- bisfosfonaty (uzivané k 1écbé osteoporozy) a jiné 1éky, které mohou vyvolat nebo zhorsit zanét
jicnu,
- ketokonazol, itrakonazol nebo flukonazol (pouzivané k 1é¢b¢ plisnovych infekci),
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- erythromycin, coz je makrolidové antibiotikum (uzivané k 1é¢b¢ bakteridlnich infekci),

- biperiden, levodopa nebo amantadin (pouzivané k 1écbé Parkinsonovy nemoci),

- antihistaminika (pouzivana k 1é¢bé¢ alergii, jako je senna ryma),

- fenothiazin, butyrofenony nebo klozapin (pouzivané k 1écbé dusevnich onemocnéni),

- tricyklicka antidepresiva (pouzivana k 1écbé deprese),

- dipyridamol (pouzivany k 1écbé poruch srazlivosti krve),

- chinidin (pouzivany k 1é¢bé nepravidelné srde¢ni Cinnosti),

- atropin a dalsi anticholinergni 1éky (pouzivané k 1é¢b¢€ poruch zazivaciho ustroji, napt. syndromu
drazdivého tracniku).

Tarraconiq s alkoholem
Tarraconiq mtiZe zptisobit ospalost nebo rozmazané vidéni. Ospalost se muze zvysit po poziti alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat.

Téhotenstvi
Béhem téhotenstvi piipravek Tarraconiq nepouzivejte, pokud lékai jeho pouzivani nedoporuci.

Kojeni
Pouzivani ptipravku Tarraconiq v dobé kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tarraconiq muze zplsobit ospalost nebo rozmazané vidéni. Pfi fizeni nebo obsluze stroji bud'te
velmi opatrny(a).

3. Jak se Tarraconiq pouZiva

Vzdy pouzivejte piipravek presné podle pokyni svého Iékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékarem.

Divka

Spravnou davku piipravku Tarraconiq k 1é¢bé hyperaktivniho mocového méchyie vypocita

Iékaf. Sam/sama davky neméiite.

Na zacatku 1écby bude 1ékar pravideln¢ kontrolovat funkci mocového méchyte a v pripad¢ potieby
déavku upravi.

Dospivajici (od 12 let), dospéli a starSi pacienti (nad 65 let)
Doporucena pocatecni davka je obvykle 10 ml ptipravku Tarraconiq denné.

Déti (6-12 let)
Doporucena pocatecni davka je obvykle 2 ml ptipravku Tarraconiq denné.

Jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami
Oznamte prosim svému lékati, pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami.

o 7 __r

Lékat vam ptipravek Tarraconiq piedepise pouze tehdy, pokud jste Vy, pecovatel nebo nékdo z
ptibuznych obeznameni s provedenim tzv. Cisté intermitentni katetrizace (CIK). Jedna se o
vyprazdnéni moCového meéchyie cévkovanim, které se provadi alespon Sestkrat denne.

Co znamena Cista intermitentni katetrizace (CIK)?

- Cistéa: v prostfedi ma byt co nejméné bakterii.

- Intermitentni: provadi se v pravidelnych intervalech n€kolikrat denné.
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- Katetrizace: vypusténi moc¢i z mocového méchyte cévkovanim.

Lékar Vas (pecovatele nebo nékoho z ptibuznych) v provadeni katetrizace i v aplikaci piipravku
Tarraconiq zaskoli.

Postup:

1. Zajistéte Cisté prostfedi s minimem bakterii.

2. Zaved'te do méchyfe sterilni jednorazovou cévku, jak Vam to l1ékar ukazal.

3. Zcela mocovy méchyt vyprazdnéte.

4. Vyjmeéte z obalu injekéni stiikacku.

5. Odstrante ze stiikacky krytku.

6. Na $picku stiikacky nasroubujte stupniovity kuzelovy adaptér.

7. Na adaptér nasad’te cévku.

8.  Rovnomérnym tlakem na pist stiikacky vstiiknéte do méchyte pozadované mnozstvi roztoku.
9. Pokud je ddvka mensi nez obsah jedné stiikacky (10 ml), nevyuzity roztok ve stiikacce odneste

pozdéji do 1ékarny k likvidaci.
10. Vytahnéte cévku.

Aplikovany roztok ziistdvd v mocovém méchyii az do piisti katetrizace.

Kazda strikacka je urcena pouze k jednorazovému pouziti. Cévku, adaptér a nepouzity zbytek
ptipravku je nutno zlikvidovat.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tarraconiq, neZ jste mél(a)
Pokud omylem pouzijete vétsi nez predepsanou davku, vyprazdnéte okamzit€ mocovy méchyt pomoci
cévky.

Ptedavkovani mize zptsobit ptiznaky jako neklid, zavraté, poruchy feci a vidéni, svalovou slabost
nebo rychlejsi tep.

Pokud se nékteré z téchto potizi objevi, kontaktujte co nejdiive svého lékare nebo nejblizsi nemocnici.
JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Tarraconiq

Pokud zapomenete davku aplikovat v obvyklém Case, proved'te to pii piisti katetrizaci. Pokud jiz vSak
témér nastal cas na dalsi davku, vynechanou davku nepodavejte.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Nejste-li si jist(a), porad’te se se svym lékaiem.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Tarraconiq

Jestlize prestanete piipravek Tarraconiq pouzivat, stav hyperaktivniho méchyte a jeho ptiznaky se

mohou vratit nebo zhorsit. Pokud uvazujete o ukonceni 1é¢by, vzdy se nejprve porad’te s I1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vsechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Nejcast€jsi nezadouci ucinky jsou typické pro tento druh 1éciv a zahrnuji sucho v ustech, ospalost a
zacpa.

Po pouziti oxybutynin-hydrochloridu byly hlaseny dale uvedené nezadouci G¢inky, ne vSechny se
ovsem vyskytly pti intravezikalnim podani. Frekvence jejich vyskytu je neni znamo (nelze urcit
z dostupnych udaji):



Ihned prestaiite pripravek Tarraconiq pouZivat a/nebo kontaktujte svého lékare, jestlize:

- mate (zavaznou) alergickou reakci, ktera zptisobi otok obliceje nebo hrdla (angioedém)*,

- dojde u Vas k omezeni poceni a naslednému prehtati v horkém prosttedi (apalu)*,

- pocitite nahlou bolest o¢i spojenou s rozmazanym vidénim nebo jeho ztratou (zeleny zakal)*.

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika, pokud se kterykoli z nasledujicich nezadoucich uc¢inkt
stane zavaznym nebo trva déle nez par dni:

Ledviny

- infekce mocovych cest,

- vyskyt bakterii v moci (bez jakychkoli potizi),

- naléhava potieba mocit (nuceni na moceni),

- bilkoviny v mo¢i,

- krev v moci,

- bolest pti aplikaci (vstfikovani) roztoku do mocového méchyte,

- problémy se zahajenim moceni nebo porucha moceni jako takového.

Psychiatrické poruchy

- vidéni nebo slySeni neexistujicich véci (halucinace),

- kognitivni poruchy,

- nadmérny neklid a pohyb (hyperaktivita),

- neklid*,

- duSevni Gtlum nebo zmatenost,

- problémy se spanim,

- strach z otevienych prostor — agorafobie (napf. strach opustit domov, jit do obchodu, pohybovat
se v davu a na vefejnych mistech),

- neschopnost se soustredit,

- uzkost*,

- no¢ni mury*,

- prehnana podeziivavost a nediivéra k ostatnim lidem (paranoia)*,

- znamky deprese*,

- vznik z&vislosti na oxybutyninu (u pacientd, ktefi v minulosti konzumovali drogy nebo nadmérné
alkohol)*.

Védomi

- dezorientace,

- ztrata védomi,

- netecnost,

- pocit Unavy,

- ospalost,

- pocit zavrate nebo toceni hlavy.

- suché odi,

- abnormalni pocit v oku,

- neschopnost oka automaticky zaosttit z dalky na blizké predméty, coz miize zpisobit rozmazané
¢i dvojité vidéni a unavu oci,

- rozmazané vidéni*,

- zvyseny nitroo¢ni tlak*,

Problémy se srdcem a cévami

- pravidelny, ale abnormalné¢ rychly srde¢ni tep (tzv. supraventrikularni tachykardie),
- nepravidelny srdecni tep (arytmie)*,

- nizky krevni tlak.



Kiize

- zrudnuti obliceje,

- vyrazka,

- sniZené poceni,

- mno¢ni poceni,

- svédiva vyrazka (koptivka)*,

- sucha kaze*,

- precitlivélost pokozky na slunecni zareni (fotosenzitivita)*.

Zazivaci potize

- zacpa,

- sucho v ustech,

- nepfijemné pocity v oblasti bticha,

- bolest v dolni nebo horni ¢asti bficha,
- pocit na zvraceni,

- poruchy traveni,

- prijem,

- zvraceni¥,

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)*,

- snizena chut’ k jidlu*,

- potize s polykanim*,

- paleni Zahy*,

- abnormalni ¢i bolestivé nadymani s pocitem na zvraceni*
- zmény chuti,

- Zizen.

Celkové poruchy

- nepfijemné pocity na hrudi,

- pocit chladu,

- bolest hlavy,

- onemocnéni nervového systému (anticholinergni syndrom),

- zachvaty (epileptické),

- zvySené mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi. U zen mize dojit k porucham menstruace nebo
spontannimu vytoku matetského mléka. U muzii se mohou objevit poruchy libida ¢i erekce a
narist prsni tkané.

*Vyse uvedené nezadouci ucinky také byly hlaSeny pro tento druh 1ékd. Neni vSak zndmo, zda se
vyskytuji u ptipravku Tarraconiq, ktery Vam byl pfedepsan.

U jednoho pacienta doslo béhem domaci 1é¢by kyslikem k nedostatku kysliku (viz bod 2 ,,Nepouzivejte
ptipravek Tarraconiq®).

Dalsi neZadouci ucinky u déti a dospivajicich

Déti mohou byt na ucinky ptipravku citlivéjsi, predevsim na psychiatrické ti¢inky a uc¢inky na
centralni nervovy systém.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci t¢inky mtiZzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv,
Srobéarova48, 100 41 Praha 10, nebo na adrese www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlagenim
nezadoucich ucinkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Tarraconiq uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku injekéni stiikacky a
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pouze k jednorazovému podani.
Jakykoli nepouzity roztok musi byt neprodlené zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tarraconiq obsahuje

- Lécivou latkou je oxybutyninum hydrochloridum.
Jeden ml roztoku obsahuje oxybutyninum hydrochloridum 1 mg.
Jedna kalibrovana piedplnéna injekéni stiikacka s 10 ml sterilniho roztoku obsahuje
oxybutyninum hydrochloridum 10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: kyselina chlorovodikova, chlorid sodny, voda pro injekci

Jak Tarraconiq vypada a co obsahuje toto baleni

Tarraconiq je ¢iry bezbarvy roztok. Dodava se jako pfipraveny roztok v 10ml pfedplnéné injekcni
stiikacce z kopolymeru cykloolefinu s pistovou zatkou ze syntetické brombutylové pryze a
krytkou $picky. Vlozkas 12, 96 a 96 (nemocni¢ni baleni) injekénimi stfikackami a s 12 resp. 96
sterilnimi adaptéry k usnadnéni aplikace

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638

Iserlohn

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko: Velariq 1 mg/ml Losung zur intravesikalen Anwendung

Belgie: Velariq 1 mg/ml oplossing voor intravesicaal gebruik /
solution intravésicale / Losung zur intravesikalen
Anwendung

Némecko: Velariq 1 mg/ml Losung zur intravesikalen Anwendung

Lucembursko Velariq 1 mg/ml Losung zur intravesikalen Anwendung

Dansko Velariq 1 mg/ml, intravesikal oplesning

Spanélsko Velariq 1 mg/ml solucién intravesical

Italie Velariq 1 mg/ mL, soluzione endovescicale

Nizozemsko: Velariq 1 mg/ml oplossing voor intravesicaal gebruik

Norsko Velariq 1 mg/ml, intravesikalopplesning
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Portugalsko: Velariq 1 mg/ml solugdo intravesical
Svédsko: Velarmediq 1 mg/ml intravesikal 16sning
Slovenska republika: Velariq 1 mg/ml intravezikalny roztok

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 8. 4. 2026



