PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Oxibutinin 5 mg comprimate
Clorhidrat de oxibutinina

Cititi cu atentie si In Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati altor
persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti Tn acest prospect

1. Ce este Oxibutinin comprimate si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Oxibutinin comprimate
3. Cum sa luati Oxibutinin comprimate

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Oxibutinin comprimate

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Oxibutinin comprimate si pentru ce se utilizeaza
Oxibutinin comprimate este un medicament ce contine ca substanta activa clorhidratul de
oxibutinina — 0 substanta care actioneaza asupra musculaturii netede a vezicii urinare.

Acest medicament se utilizeaza Tn urmatoarele cazuri:

- incontinenta urinara (pierdere involuntara de urina pe parcursul zilei sau noptii);

- senzatie imperioasa de a urina (nevoie imediata de a urina) si urinari excesiv de frecvente, in cazul
unei vezici urinare instabile ce poate fi cauzata fie de o instabilitate idiopatica a detrusorului
(instabilitate a muschiului vezical de cauza necunoscutd) sau de tulburari neurogene ale vezicii
urinare (tulburari ale vezicii urinare cauzate de anumite afectiuni ale sistemului nervos) cum ar fi:
scleroza multipla sau spina bifida.

- controlul hiperactivitatii vezicii urinare, ca urmare a unei interventii chirurgicale asupra vezicii
urinare sau prostatei, ori in cazul unei cistite.

Copii si adolescenti:

La copii cu vérsta peste 5 ani clorhidratul de oxibutinina este indicat n:

- incontinenta urinara (pierdere involuntara de urind pe parcursul zilei sau noptii)

- senzatie imperioasd de a urina (nevoie imediata de a urina) si urinari frecvente in caz de
instabilitate vezicala datoritd hiperactivitatii indiopatice a vezicii sau de tulburari vezicale
neurogene (hiperactivitatea detrusorului).

- urinari necontrolate in timpul nopti (enurezis nocturn) asociate hiperactivitatii detrusorului



(muschiului vezical) Tn asociere cu terapie non-medicamentoasa atunci cand alte tratamente
nu au avut rezultat.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Oxibutinin

Nu utilizati Oxibutinin daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidratul de oxibutinina sau la oricare dintre celelalte
componente ale medicamentului (enumerate la pct. 6);

- aveti glaucom cu unghi inchis (tensiune crescuta in interiorul ochiului) sau camera anterioara
oculara micsorata;

- aveti obstructie gastro-intestinala functionala sau organica;

- stenoza pilorica (ingustare organica sau functionala a sfincterului piloric)

- aveti ocluzie intestinala (blocaj pe traseul materiilor fecale si gazelor fintr-un segment al
intestinului);

- nu puteti sa aveti defecatie completa;

aveti ileostomie (procedura chirurgicala ce consta in legarea ileonului)

- colostomie (deschidere chirurgicala Tn abdomen conectata la intestin pentru a permite ca

scaunul sa fie golit Tntr-o punga de colectare (crearea unui anus artificial));

- aveti megacolon toxic (o parte a colonului este dilatata);

aveti colita severa (inflamatie a colonului);

- daca aveti un risc crescut de retentie urinara datorata unor afectiuni uretrale sau ale prostatei.

aveti miastenia gravis (boala a muschilor) ;

Datorita riscului de crestere necontrolata a temperaturii corporale, acest produs nu trebuie administrat

pacientilor febrili sau in cazul Tn care temperatura ambientala este mare.

Acest medicament nu trebuie de utilizat la copii cu varsta mai mica de 5 ani.

Atentionari si precautii

Tnainte s utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Oxibutinina trebuie utilizata cu precautie la pacientii varstnici, deoarece ei pot fi mai sensibili la
efectul oxibutininei (poate fi necesara micsorarea dozei, vezi pct. 4.2), precum si la pacientii care
sufera de neuropatie vegetativa, afectiuni gastro-intestinale severe, insuficienta hepatica sau renala
sau afectiuni cerebrovasculare;

Oxibutinina poate agrava hipertiroidismul (activitatea excesiva a glandei tiroide), anumite tulburari
cardiace (boala coronariana, insuficienta cardiacd congestiva, hipertensiunea, aritmiile cardiace,
tahicardia) precum si hipertrofia de prostatd (o crestere in volum a prostatei). Informati-va medicul
daca suferiti de una dintre aceste afectiuni.

Anticolinergicele trebuie utilizate cu precautic la pacientii Varstnici deoarece pot cauza
cresterea riscului de tulburari cognitive.

Atunci cand oxibutinina este utilizatd in perioade cu temperaturi ridicate, aceasta poate cauza o stare
de prostratie datorata caldurii si inhibarii transpiratiei. Datorita riscului de hiperpirexie ( cresterea
excesiva a temperaturii corpului), acest produs nu trebuie administrat pacientilor febrili sau in cazul
in care temperatura ambientald este mare.

Tratamentul indelungat cu oxibutinind poate favoriza formarea cariilor dentare, consecinta a
reducerii sau inhibarii salivatiei. Tn cazul tratamentului indelungat se recomandia control
stomatologic regulat.

Daca in timpul tratamentului apare o infectie a tractului urinar, adresati-va medicului dumneavoastra.



Au fost raportate efecte anticolinergice la nivelul SNC (halucinatii, agitatie, confuzie, somnolenta);
monitorizarea este recomandatd mai ales In primele luni de la initierea terapiei sau de la marirea
dozei; daca apar efecte anicolinergice la nivelul SNC, terapia poate fi intrerupta sau doza poate fi
redusa (vezi pct.3).

Adresati-va de urgenta unui medic dacd va pierdeti brusc acuitatea vizuald sau prezentati dureri
oculare.

Se considera ca oxibutinina nu este sigura in cazul pacientilor cu porfirie, deoarece studiile in vitro si
la animale au aratat ca este porfirinogenica.

Copii

- Nu sunt disponibile dovezi suficiente Tn ceea ce priveste utilizarea oxibutininei la copiii cu enurezis
nocturn monosimptomatic (fara legatura cu hiperactivitatea detrusorului).

- La copiii cu varsta peste 5 ani oxibutinina trebuie utilizata cu precautie, Tntrucat acestia pot fi mai
sensibili la efectele oxibutininei, in special din cauza reactiilor adverse de la nivelul SNC si ale celor
de natura psihiatrica.

Oxibutinin comprimate impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala.

— Nu este recomandata utilizarea Oxibutininei cu alte medicamente care influenteaza
motilitatea gastrica. Prin reducerea motilitatii gastrice Oxibutinina poate influenta absorbtia altor
medicamente

— Trebuie manifestata precautie Tn cazul administrarii concomitente a Oxibutininei cu
alte medicamente anticolinergice, deoarece poate aparea potentarea efectului anticolinergic. Au
fost raportate cazuri ocazionale de interactiune intre anticolinergice si amantadind, anticolinergice
antiparkinsoniene (cum sunt biperiden, levodopa), antihistaminice, antipsihotice (fenotiazine,
butirofenone, clozapind), chinidina, digitalice, antidepresive triciclice, atropina si compusi inruditi
cum sunt antispasticele atropinice si dipiridamol. Trebuie manifestata precautie la administrarea
concomitentd a Oxibutininei cu astfel de medicamente

Oxibutinin comprimate impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Daca 1n urma utilizarii Oxibutininei apare disconfort gastro-intestinal, puteti administra
comprimatele cu lapte, apa sau in timpul mesei.

Alcoolul poate accentua somnolenta la utilizarea concomitenta cu oxibutinina.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sid ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Sarcina si alaptarea
Oxibutinina nu trebuie utilizata Tn timpul sarcinii, doar daca este absolut necesar.

Sarcina
Acest medicament nu trebuie administrat Tn timpul sarcinii, decdt daca nu exista 0 alternativa sigurad



si este prescris de catre medicul dumneavoastra. Studiile la animale au evidentiat toxicitate asupra
functiei de reproducere, la doze ce cauzeaza toxicitate la mama.

Alaptarea

Atunci cand oxibutinina este utilizata Tn timpul alaptarii, o cantitate mica este excretata in
laptele matern. De aceea, utilizarea oxibutininei in timpul alaptarii nu este recomandata.

Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua orice
medicament daca sunteti gravida sau alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.
La administrarea Oxibutininei puteti manifesta somnolenta si vedere incetosata. Prin urmare,
este necesara prudenta atunci cand conduceti vehicule sau folositi utilaje.

Oxibutinin comprimate contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-| intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Oxibutinin comprimate
Utilizati Tntotdeauna Oxibutinin exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti
Cate 1 comprimat (5 mg) de 2-3 ori pe zi (uneori de 4 ori). Doza poate fi crescuta

pana la doza maxima de 4 comprimate pe zi (20 mg oxibutinind) pentru a obtine rezultate
satisfacatoare, cu conditia ca efectele adverse sa fie tolerate.

Varstnici

Doza initiala constituie 2,5 mg de 2 ori pe zi (in cazul pacientilor astenizati). Pentru obtinerea
efectului clinic se indica cate 1 comprimat (5 mg) de 2 ori pe zi, cu conditia ca reactiile adverse sa
fie bine tolerate.

Copii (cu varsta peste 5 ani)

Instabilitate vezicala neurogena: doza uzuala este 2,5 mg de doua ori pe zi. Aceasta doza poate
fi crescuta pana la 5 mg de 2 sau de 3 ori pe zi pentru a obtine un raspuns clinic satisfacator, cu
conditia ca efectele adverse sa fie bine tolerate.

Enurezis nocturn: doza uzuala este 2,5 mg de 2 ori pe zi. Aceasta doza poate fi crescutd pana la 5
mg de 2 sau de 3 ori pe zi pentru a obtine un raspuns clinic satisfacator, cu conditia ca efectele
adverse sa fie bine tolerate. Ultima doza trebuie administrata Tnainte de culcare.

Mod de utilizare
Oxibutinin se administreaza pe cale orala.

Acest medicament se poate administra Tnainte de masa cu un pahar de apa. Poate fi administrat si in
timpul mesei sau cu un pahar de lapte in cazul durerilor de stomac. Ultima doza trebuie administrata
nainte de culcare

Daca luati mai mult Oxibutinin comprimate decét trebuie
Daca ati utilizat mai mult Oxibutinin decat trebuie (supradozaj), adresati-va imediat medicului



dumneavoastra sau celui mai apropiat spital.

Simptomele supradozajului cu oxibutinina pot fi de diferita intensitate, variind de la efecte adverse
uzuale la tulburari ale sistemului nervos central (cum ar fi agitatie, confuzie la adulti, ameteli,
somnolenta severa, tremor, iritabilitate, accident vascular cerebral, delir, halucinatii vizuale (mai ales
la copii), agitatie sau comportament psihotic) si tulburari circulatorii (inclusiv inrosirea fetei,
tahicardie, hipertensiune arteriala, hipotensiune arteriald sau insuficientd respiratorie). Pot de
asemenea, sa apara febra, greatd si voma. Supradozajul sever poate duce la insuficienta respiratorie,
paralizie si coma.

Daca uitati sa utilizati Oxibutinin comprimate
Daca ati uitat sa luati Oxibutinin, luati-l imediat ce v-ati amintit iar apoi continuati
tratamentul in mod normal. Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Oxibutinina poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele:

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 utilizatori):
e constipatie,

e greata,

e usciciunea gurii,

e ameteli,

e durere de cap,

e somnolenta,

e uscaciunea pielii.

Frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 utilizatori):
e diaree,

e varsaturi,

e stare confuzionala,

e uscaciunea ochilor,

e retentie de urina,

e bufeuri (mai manifeste la copii, decat la adulti).

Mai purin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 utilizatori):
e disconfort abdominal,

e lipsa poftei de mancare,

o disfagie.

Cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):
o reflux gastro-esofagian,



e infectii urinare,

¢ pseudo-ocluzie intestinala la pacienti cu risc (varstnici sau pacienti cu constipatie tratati cu alte
produse medicamentoase care scad motilitatea intestinald),

e agitatie,

o frica exagerata,

e neliniste,

e halucinatii,

cosmaruri,

paranoia,

tulburari cognitive

simptome de depresie,

e dependenta (la pacienti cu antecedente de consum de droguri sau supradoza),

e dezorientare,

e delir,

e convulsii,

e batai rapide ale inimii,

¢ batai neregulate ale inimii,

e insolatie,

¢ glaucom cu unghi inchis,

o dilatatia pupilelor,

e vedere incetosata,

e hipertensiune intraoculara,

e disurie,

e usturimi la urinare,

e edem angioneurotic, care este 0 reactie alergica severa manifestata prin umflarea extremitatilor,
fetei, limbii, gatului insotita de respiratie dificila,

e eruptie cutanata tranzitorie Insotita sau nu de mancarime (urticarie),

e urticarie,

e scaderea sudoratiei,

e atac cerebral declansat de caldura,

e sensibilitate la lumina soarelui,

e hipersensibilitate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

5. Cum se pastreaza Oxibutinin comprimate

A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 25°C.

Nu lasati acest medicament la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa “Exp.:”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce contine Oxibutinin comprimate

— Substanta activa este clorhidratul de oxibutinina. Un comprimat contine oxibutinind 5 mg sub
forma de clorhidrat de oxibutinina.

— Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, stearat de magneziu, dibehenat de
glicerol, amidonglicolat de sodiu.

Cum arata Oxibutinin comprimate si continutul ambalajului

Comprimate neacoperite, cu suprafatd pland, aspect uniform, structurd compactd si omogena, cu
diviziune diametrald unilaterald, margini tesite pe ambele parti, diametrul de 9 mm; albe, fara
miros, cu gust amar.

Cate 10 comprimate n blister. Cate 4 blistere impreuna cu prospectul pentru utilizator in cutie
de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
1CS EUROFARMACO SA,

s0S. Chisinau-Hincesti, 10, MD-

6826,

s. Sociteni, r-nul laloveni,

Republica Moldova,

tel./fax: (+373) 26 87 60 63

Fabricantul

1CS EUROFARMACO SA,

s0s. Chisinau-Hincesti, 10, MD-
6826, s. Sociteni, r-nul laloveni,
Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in martie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

