Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui

Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg, tabletes
Oxybutynine HCI Auro 5 mg, tabletes

Oxybutynine hidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapel] prieS pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuotes lapel]. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Turite klausimy? Kreipkités ] savo gydytojg arba vaistininka.
- Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba Salutinis poveikis, kuris néra
paminetas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys
1. Kas yra Oxybutynine HCI Auro ir kam jis vartojamas?
2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac¢ atsargiems?
3. Kaip vartoti §j vaistg?
4. Galimas Salutinis poveikis
5. Kaip laikyti §j vaistg?
6. Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kas yra Oxybutynine HCI AURO ir kam jis vartojamas?

Oxybutynine HCI Auro yra vaistas, kuris padeda atpalaiduoti Slapimo pUslés sienelés lygiuosius
raumenis ir apsaugo nuo nevalingy Siy raumeny susitraukimy (spazmy). Tai padeda kontroliuoti
Slapimo iSsiskyrima.

Sis vaistas skirtas pacientams, kurie ken&ia nuo per daug aktyvios $lapimo pislés raumeny
sukelty simptomuy. Tai gali bati, pavyzdZiui, nevalingas Slapimo praradimas arba labai daznas
Slapinimasis.

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

- JUs esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6
skyriuje;

- jei Slapinantis Slapimo pdslé neistustéja visiskai;

- Jei turite virS8kinamojo trakto susiauréjimg, paralyziy ar Zarnyno raumeny silpnumg;

- jei turite toksinj megakolong (liga, susijusi su padidéjusia storoji Zarna dél apsinuodijimo);

- jei turite sunkig oping kolitg (sunkus virskinamojo trakto uzdegimas, susijes su virskinamojo
trakto opomis);

- jei turite miastenija gravis (létai progresuojantis raumeny silpnumas);

- jei turite glaukoma (padidéjes spaudimas ir skausmas akyse) arba seklig prieking akies
kamerg;

- Jei labai daznai turite Slapintis arba daZznai naktj Slapinatés dél Sirdies ar inksty ligos.
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Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku:

- jei asmuo, vartojantis vaistg, yra vaikas (vartojimas jaunesniems nei 5 mety
nerekomenduojamas);

- jei turite nervy sistemos sutrikimg (autonominé neuropatija — nervy pazeidimas, galintis
sukelti sutrikusj kiino temperataros, skausmo, lytéjimo ir uoslés suvokima);

- jei turite sunkiy virkinamojo trakto sutrikimy;

- Jei turite kepeny ar inksty problemy;

- Jei turite Sirdies liga;

- jei turite greita Sirdies plakima, peraktyvig skydliauke, Sirdies ligg, jskaitant auksta
kraujospdd] ir Sirdies nepakankamuma, atminties praradima ar padidéjusig prostata.
Oxybutynine HCI Auro gali pabloginti Siy ligy simptomus;

- jei staiga nebegalite aiSkiai matyti arba jauCiate akiy skausma. Nedelsdami kreipkites |
gydytoja;

- jei turite ilgai vartoti Oxybutynine HCI Auro. llgalaikis vartojimas gali prisideti prie danty
eduonies, danteny uzdegimo ir burnos grybeliniy infekcijy vystymosi del sumazejusios
seiliy gamybos. Pasitarkite su savo odontologu dél reguliaraus danty patikrinimo;

- jei turite nevirskinima ar rémenj, kurj sukelia 'hiatus hernia' (diafragmos isvarza; per didelé
anga diafragmoje) arba gastroezofaginis refliuksas (kai skrandzio ragstis kyla aukstyn ir
patenka j stemple. Tai gali sukelti skausmg ir deginimo pojut;);

- jei vartojate vaistus, kurie gali sukelti stemplés uzdegimg (pvz., bisfosfonatai, naudojami
osteoporozés gydymui);

- Jei esate veikiami aukstos aplinkos temperatdros. Oxybutynine HCI Auro gali sumazinti
prakaitavima, kas gali sukelti rimtg kino temperatdros padidéjima.

Vaikai ir senyvo amZiaus Zmones

Vaikai ir senyvo amziaus pacientai gali bati jautresni Oxybutynine HCI Auro poveikiui.
Oxybutynine HCI Auro nerekomenduojama vartoti vaikams iki 5 mety dél nepakankamy duomeny
apie sauguma ir veiksminguma.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate be Oxybutynine HCI Auro dar kitus vaistus, ar neseniai vartojote, ar yra galimybé, kad
artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui.

Pasitarkite su gydytoju, jei vartojate vieng i$ Siy vaisty:

- vaistus, kurie turi tokj patj 3alutinj poveikj kaip Oxybutynine HCI Auro (ypa¢ burnos
dziGvimas, nerySkus matymas, vyzdziy iSsiplétimas, sumazejes prakaitavimas,
haliucinacijos, neramumas, laiko ir vietos suvokimo praradimas, sumiSimas, viduriy
uzkietéjimas, galvos svaigimas ir mieguistumas). Abiejy vaisty $alutinis poveikis gali
sustipreti;

- amantadinas, biperidenas, I-dopa (naudojami Parkinsono ligos gydymui);

- antihistamininiai vaistai (naudojami alerginiy reakcijy gydymui);

- neuroleptikai (fenotiazinas, pvz., tioridazinas, butirofenonai, pvz., haloperidolis, klozapinas)
(vaistai tam tikroms psichikos ligoms gydyti);

- chinidinas (naudojamas $irdies ritmo sutrikimy gydymui);

- digitalis (naudojamas Sirdies nepakankamumo gydymui);
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- atropinas (pvz., naudojamas glaukomos, Sirdies ir kraujagysliy ligy ar hipertenzijos
gydymui) ir susijusios jungtys, tokios kaip atropino tipo spazmolitikai (naudojami raumeny
spazmy gydymui ar prevencijai);

- dipiridamolis (naudojamas kraujo kresgjimo problemoms gydyti);

- cholinesterazés inhibitoriai (naudojami ligoms, tokioms kaip Alzheimerio liga, gydyti). Kartu
vartojant su cholinesterazés inhibitoriais gali sumazéti cholinesterazes inhibitoriy
veiksmingumas.

Del sumazéjusios virskinimo trakto veiklos Oxybutynine HCI Auro gali sumazinti kity vaisty
absorbcijg j krauja.

] kg turétumete atkreipti démes;j valgant, geriant ir vartojant alkohol;j?
Kartu su alkoholiu Oxybutynine Salutinis poveikis, toks kaip mieguistumas, galvos svaigimas ir
nerySkus matymas, gali sustipréti.

Neéstumas ir zindymas
Ar esate né3cCia, manote, kad galite bati néscia, planuojate pastoti ar maitinate krGtimi? Prie$
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Nestumas

Néstumo metu oksibutininas gali bati vartojamas tik pasitarus su gydytoju. Pirmuosius tris
neéStumo meénesius Sio vaisto vartoti negalima, véliau néstumo metu jis gali bati vartojamas tik
tuo atveju, jei tikétinas teigiamas poveikis nusveria gydymo rizika.

Zindymas
Nedidelé oksibutinino dalis i3siskiria ] motinos piena. Rekomenduojama gydymo oksibutininu
metu nezindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Oksibutininas gali sukelti mieguistumg, galvos svaigimg ir nery$ky matyma, ypac vartojant kartu
su alkoholiu. | tai reikia atsizvelgti dalyvaujant eisme ir valdant (pavojingus) mechanizmus.

Oxybutynine HCI Auro tabletés turi laktozes

Jei gydytojas jums pasake, kad netoleruojate tam tikry cukry, prie$ vartodami §j vaistg pasitarkite
su gydytoju.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip apradyta Siame pakuotés lapelyje arba kaip nurodé jasy
gydytojas ar vaistininkas. Jei abejojate dél teisingo vartojimo, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

JUsy gydytojas nustaté doze. Paprastai Zzemiau nurodytos dozés duoda pakankama rezultata:

Suaugusieji
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3 kartus per dieng po 2,5 mg, prireikus padidinti iki 3-4 karty per dieng po 5 mg. Vyresnio amzZiaus
Zmonéms bus paskirta mazesné dozé iki 2-3 karty per dieng po 5 mg.

Vaikai nuo 5 mety

Pradéti nuo 2,5 mg 2 kartus per diena. DidZiausia doze vaikams nuo 5 iki 9 mety yra 7,5 mg,
padalinta j 3 kartus per dieng. DidZiausia doze vaikams nuo 9 iki 12 mety yra 10 mg, padalinta j 3-4
kartus per dieng. Vaikams nuo 12 mety standartineé doze yra 2,5 mg 3 kartus per diena. Didziausia
dozé yra 15 mg, padalinta ] 3-4 kartus per diena.

Niekada nekeiskite dozeés ir nenutraukite gydymo patys, net jei turite nusiskundimy. Pirmiausia
pasitarkite su gydytoju. Jis/jis gali jums pasakyti, ar galite nutraukti ir kaip tai geriausiai padaryti.

Vartojimo budas
Tabletes geriausia vartoti su dideliu kiekiu vandens (pusé stiklings).

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei buvo suvartota per daug, gali pasireiksti minétos Salutinés reakcijos (Zr. skyriy ,Galimas
Salutinis poveikis”) sunkesne forma. Tai gali sukelti kraujotakos pokyc¢ius, kvépavimo sutrikimus,
paralyZiy ir koma.

Jei jtariate perdozavimg, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?

Jei pamirSote iSgerti Oxybutynine HCI Auro, padarykite tai kuo grei€iau. Jei iki kitos dozes liko
maziau laiko nei iki pamirstos dozés, nieko nereikia daryti. Geriau praleiskite vieng doze.
Nevartokite dvigubos Oxybutynine HCI Auro dozés, kad kompensuotumete praleistg doze.
Tiesiog teskite nurodytg dozavimo schema.

Jei nustojate vartoti §j vaisty
Jei norite nutraukti Oxybutynine HCI Auro vartojima, pirmiausia turétuméte pasitarti su savo

gydytoju.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas taip pat gali turéti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.
Buvo pranesta apie §j Salutinj poveik:
Labai daZnai: daugiau nei 113 10 pacienty
- viduriy uzkietéjimas (obstipacija), pykinimas, burnos dziavimas
- galvos svaigimas, galvos skausmas, mieguistumas

- sausa oda

Daznai: nuo 1iki 10 i 100 pacienty
- viduriavimas, vémimas
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- sumisSimas

- sausos akys

- Slapimo susilaikymas Slapimo pusléje (Slapimo susilaikymas)
- veido paraudimas

Kartais: 1-10 15 1 000 pacienty
- nemalonus jausmas/pilvo skausmas, apetito stoka (anoreksija), sumazéjes apetitas, rijimo
problemos (disfagija)

Retai: 1-10 15 10 000 pacienty
- stiprus Sirdies plakimas, kuris gali bati greitas arba nereguliarus, Sirdies ritmo sutrikimai

Nezinoma: negalima nustatyti pagal turimus duomenis

- Slapimo taky infekcijos

- gastroezofaginis refliuksas, nesugebéjimas perkelti maisto ir vandens per virskinimo
sistemg dél raumeny susitraukimy pablogéjimo (pseudo-obstrukcija)

- neramumas, dezorientacija, dirglumas, nerimas, haliucinacijos, koSmarai, kliedesiai,
atminties sutrikimai vyresnio amziaus Zmonéms, depresijos simptomai, priklausomybé

- atminties sutrikimai, traukuliai

- Silumos smugis

- padidéjes akispudis (Gminis uzdaro kampo glaukoma, akies hipertenzija), i$siplétusi vyzdys,
sutrikes regejimas

- staigus liezuvio, lapy, veido ir gerklés patinimas (angioedema), odos bérimas, dilgéliné
(urtikarija), sumazéjes prakaitavimas

- padidejes jautrumas

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinj poveik] tiesiogiai per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb, svetaine:
www.lareb.nl. DPraneSdami apie 3alutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikykite tabletes originalioje pakuotéje Zemiau 25°C, kad apsaugotumeéte nuo dregmes.
Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui. Jis nurodytas ant dezutes ir lizdines
plokstelés po Exp. Nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos

data.

Neleiskite vaisty ] kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.
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6. Pakuotes turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
- Veiklioji medZiaga Siame vaistiniame preparate yra oksibutinino hidrochloridas. Kiekvienoje
tableteje yra atitinkamai 2,5 mg arba 5 mg oksibutinino hidrochlorido.
- Kitos medZziagos Siame vaistiniame preparate yra kroskarmeliozés natrio druska,
mikrokristaline celiulioz€, laktozés monohidratas ir magnio stearatas.

Kaip atrodo Oxybutynine HCI Auro ir kiek yra pakuoteje?

Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg yra baltos, apvalios tabletés su uzapvalintais krastais ir jrasSu 2.5
vienoje puséje.

Oxybutynine HCI Auro 5 mg yra baltos, apvalios tabletés su uzapvalintais krastais ir jrau 5
vienoje puséje bei lGzio linija kitoje puseje.

Tabletes tiekiamos Al/PVC/PVDC lizdinése plokstelése po 20, 30, 50, 90 arba 100 vienety.

Ne visos pakuotés dydZiai yra tiekiami j rinka.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Rinkodaros teisés turétojas

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1
3741 LN Baarn

Gamintojas

Apotex Nederland BV
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Nyderlandai

Sis vaistas yra jregistruotas registre pagal:
RVG 25156 Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg, tabletés
RVG 25157 Oxybutynine HCI Auro 5 mg, tabletes

Si pakuoteés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2023 m. liepos mén.
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