Ulotka: informacje dla uzytkownika

Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg, tabletki
Oxybutynine HCI Auro 5 mg, tabletki

Oksybutynina chlorowodorek

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Czy wystgpity u Ciebie dziatania niepozgdane wymienione w punkcie 4? A moze wystgpito
dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie wtedy z
lekarzem lub farmaceuta.

Zawarto$¢ ulotki
1. Co to jest Oxybutynine HCI Auro i w jakim celu sig go stosuje?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegding ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozagdane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Oxybutynine HCI AURO i w jakim celu sig go stosuje?

Oxybutynine HCI Auro to lek, ktéry pomaga rozluzni¢ miesnie gtadkie $ciany pecherza i
zapobiega mimowolnym skurczom (spazmom) tych miesni. Pomaga kontrolowaé oddawanie
moczu.

Ten lek jest przeznaczony dla pacjentéw z dolegliwo$ciami wynikajgcymi z nadmiernie
aktywnego miesnia pecherza. Sa to na przyktad niekontrolowane wycieki moczu lub bardzo
czeste oddawanie moczu.

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznoscé?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6;

- jesli twdj pecherz nie oprdznia sie catkowicie podczas oddawania moczu;

- jesli masz zwezenie przewodu pokarmowego, paraliz lub ostabienie migsni jelit;

- jesli masz toksyczne megacolon (choroba zwigzana z powigkszeniem jelita grubego w
wyniku zatrucia);

- jesli masz ciezkie wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (ciezkie zapalenie przewodu
pokarmowego zwigzane z wrzodami zotgdkowo-jelitowymi);

- jesli masz miastenig (postaé powoli postepujgcego ostabienia migsni);

- jesli masz jaskre (zwigkszone ci$nienie i bol w oczach) lub ptytka przednig komore oka;
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jesli bardzo czesto musisz oddawaé mocz lub czesto musisz oddawaé mocz w nocy, w
wyniku choroby serca lub nerek.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem tego leku:

jesli osoba stosujaca lek jest dzieckiem (stosowanie ponizej 5 lat nie jest zalecane);

jesli masz schorzenie uktadu nerwowego (neuropatia autonomiczna — uszkodzenie
nerwow, ktére moze prowadzi¢ do zaburzonego postrzegania temperatury ciata, bélu,
dotyku i wechu);

jesli masz powazne zaburzenia przewodu pokarmowego;

jesli masz problemy z watrobg lub nerkami;

jesli masz chorobe serca;

jesli masz szybkie bicie serca, nadczynnos$¢ tarczycy, chorobe serca w tym wysokie
ci$nienie krwi i niewydolnosc¢ serca, utrate pamieci lub powiekszong prostate. Oxybutynine
HCI Auro moze nasila¢ objawy tych schorzen;

jesli nagle przestajesz widzie¢ ostro lub odczuwasz bol oczu. Skonsultuj sie natychmiast z
lekarzem,;

jesli musisz stosowa¢ Oxybutynine HCI Auro przez dtuzszy czas. Dtugotrwate stosowanie
moze przyczynic sie do rozwoju prochnicy, zapalenia dzigset i infekcji grzybiczych w jamie
ustnej w wyniku zmniejszonego wydzielania sliny. Skonsultuj sie z dentystg w celu
regularnej kontroli uzebienia;

jesli masz niestrawnos$é lub zgage spowodowang przepukling rozworu przetykowego (zbyt
duzy otwor w przeponie) lub refluksem zotgdkowo-przetykowym (gdy kwas zotgdkowy
cofa sig i dostaje sie do przetyku. Moze to powodowad bdl i uczucie pieczenia);

jesli stosujesz leki, ktére moga powodowaé zapalenie przetyku (np. bisfosfoniany
stosowane w leczeniu osteoporozy);

jesli jeste$ narazony na wysokie temperatury otoczenia. Oxybutynine HCI Auro moze
powodowac zmniejszenie wydzielania potu, co moze prowadzi¢ do powaznego wzrostu
temperatury ciata.

Dzieci | osoby starsze

Dzieci | pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej wrazliwi na dziatanie Oxybutynine HCI
Auro. Oxybutynine HCI Auro nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 5 lat z powodu
niewystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprocz Oxybutynine HCI Auro, czy stosowates je niedawno lub czy
istnieje mozliwosc, ze bedziesz stosowac inne leki w najblizszej przysztosci? Powiedz o tym
swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Skonsultuj sie z lekarzem, jesli stosujesz jeden z nastepujgcych lekdw:

leki, ktore maja takie same dziatania niepozgdane jak Oxybutynine HCI Auro (w
szczegodlnosci suchos$¢ w ustach, niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic, zmniejszone
pocenie sig, halucynacje, niepokdj, utrata poczucia czasu i miejsca, dezorientacja,
zaparcia, zawroty gtowy i senno$c¢). Dziatania niepozadane obu lekéw moga sie nasili¢;
amantadyna, biperiden, I-dopa (stosowane w leczeniu choroby Parkinsona);
antyhistaminiki (stosowane w leczeniu reakciji alergicznych);
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- neuroleptyki (fenotiazyny takie jak thioridazyna, butyrofenony takie jak haloperidol,
klozapina) (leki stosowane w leczeniu niektérych chordb psychicznych);

- chinidyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- digitalis (stosowany w leczeniu niewydolnos$ci serca);

- tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depres;ji);

- atropina (np. stosowana w leczeniu jaskry, choréb sercowo-naczyniowych lub
nadci$nienia) i zwigzki pokrewne, takie jak spazmolityki atropinopodobne (stosowane w
leczeniu lub zapobieganiu skurczom migs$ni);

- dipirydamol (stosowany w leczeniu problemdw z krzepnigciem krwi);

- inhibitory cholinesterazy (stosowane w leczeniu chordéb takich jak choroba Alzheimera).
Jednoczesne stosowanie z inhibitorami cholinesterazy moze skutkowaé zmniejszong
skutecznos$cig dziatania inhibitoréw cholinesterazy.

Ze wzgledu na zmniejszenie czynnosci przewodu pokarmowego, Oxybutynine HCI Auro moze
zmniejsza¢ wchtanianie innych lekéw do krwi.

Na co zwrdcié uwage przy jedzeniu, piciu i alkoholu?
W potaczeniu z alkoholem dziatania niepozgdane oksybutyniny, takie jak sennos$¢, zawroty gtowy
i niewyrazne widzenie, moga sie nasilic.

Cigza i karmienie piersig
Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz cigze, planujesz cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Cigza

Podczas cigzy oksybutynina moze by¢ stosowana wytgcznie po konsultacji z lekarzem. W
pierwszych trzech miesigcach cigzy nie nalezy stosowac tego leku, a pdzniej tylko wtedy, gdy
oczekiwany pozytywny efekt przewaza nad ryzykiem zwigzanym z leczeniem.

Karmienie piersig
Oksybutynina jest w niewielkim stopniu wydzielana do mleka matki. Zaleca sie, aby nie karmié
piersig podczas leczenia oksybutynina.

Zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Oksybutynina moze powodowac¢ sennos$¢, zawroty gtowy i niewyrazne widzenie, zwtaszcza w
potfagczeniu z alkoholem. Nalezy to uwzgledni¢ podczas uczestnictwa w ruchu drogowym i
obstugi (niebezpiecznych) maszyn.

Tabletki Oxybutynine HCI Auro zawierajg laktoze
Jedli lekarz poinformowat cig, ze nie tolerujesz niektorych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce lub zgodnie z zaleceniami lekarza
lub farmaceuty. Masz watpliwosci co do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.
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Lekarz ustalit dawke. Ogdlnie ponizsze dawki dajg wystarczajacy efekt:

Dorodli
3 razy dziennie 2,5 mg, w razie potrzeby zwiekszy¢ do 3-4 razy dziennie 5 mg. Osoby starsze
otrzymajg nizszg dawke do maksymalnie 2-3 razy dziennie 5 mg.

Dzieci od 5 lat

Zaczyc¢ od 2,5 mg 2 razy dziennie. Maksymalna dawka dla dzieci od 5 do 9 lat wynosi 7,5 mg
podzielona na 3 razy dziennie. Maksymalna dawka dla dzieci od 9 do 12 lat wynosi 10 mg,
podzielona na 3-4 razy dziennie. Dla dzieci od 12 lat i starszych standardowa dawka wynosi 2,5
mg 3 razy dziennie. Maksymalna dawka wynosi 15 mg, podzielona na 3-4 razy dziennie.

Nigdy samodzielnie nie zmieniaj dawki i nie przerywaj leczenia, nawet jesli masz dolegliwosci.
Najpierw skonsultuj sie z lekarzem. On/ona moze ci powiedzie¢, czy mozesz przerwac i jak
najlepiej to zrobid.

Sposéb przyjmowania
Tabletki najlepiej przyjmowaé z duzg iloscig wody (p6t szklanki).

Czy uzytes zbyt duzo tego leku?

Jesli przyjeto zbyt duzg ilo$¢, mogg wystgpi¢ wymienione dziatania niepozadane (patrz ,Mozliwe
dziatania niepozadane”) w bardziej nasilonej formie. Moga one prowadzi¢ do zmiany w krazeniu
krwi, ostabienia oddychania, paralizu i $pigczki.

Jesli podejrzewasz przedawkowanie, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

Czy zapomniate$ uzy¢ tego leku?

Jesli zapomniates przyja¢ Oxybutynine HCI Auro, zréb to tak szybko, jak to mozliwe. Jesli czas do
nastepnej dawki jest krétszy niz czas do zapomnianej dawki, nie musisz nic robic¢. Lepiej poming¢
jedng dawke.

Nie przyjmuj podwdjnej dawki Oxybutynine HCI Auro, aby nadrobié¢ zapomniang dawke.
Kontynuuj zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

Jesli przestaniesz uzywac tego leku
Jesli chcesz przestac przyjmowaé Oxybutynine HCI Auro, najpierw skonsultuj sie z lekarzem.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, ten lek réwniez moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Zgtoszono nastepujgce dziatania niepozadane:

Bardzo czesto: u wiecej niz 1 na 10 pacjentow
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- zaparcia (obstipacja), nudnosci, sucho$¢ w ustach
- zawroty gtowy, bdl gtowy, sennos¢
- sucha skora

Czqsto u 1do 10 na 100 pacjentéw
biegunka, wymioty
- dezorientacja
- suche oczy
- zatrzymanie moczu w pecherzu (retencja moczu)
- zaczerwienienie twarzy

Czasami: u 1do 10 na 1.000 pacjentéw
- nieprzyjemne uczucie/bdl w brzuchu, brak apetytu (anoreksja), zmniejszony apetyt,
problemy z przetykaniem (dysfagia)

Rzadko: u 1do 10 na 10.000 pacjentéw
- silne bicie serca, ktére moze by¢ szybkie lub nieregularne, zaburzenia rytmu serca

Nieznane: nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych

- zakazenia drég moczowych

- refluks zotagdkowo-przetykowy, niemoznos$¢ przemieszczania jedzenia i wody przez uktad
pokarmowy z powodu pogorszenia skurczéw miesni (pseudo-obstrukcja)

- niepokdj, dezorientacja, irytacja, lek, halucynacje, koszmary, urojenia, zaburzenia pamieci u
0sob starszych, objawy depresji, uzaleznienie

- zaburzenia pamigci, drgawki

- udar cieplny

- zwiekszone ci$nienie w gatce ocznej (ostre zamknigcie kata jaskry, nadcisnienie oczne),
rozszerzona zrenica, zaburzenia widzenia

- nagte obrzeki jezyka, warg, twarzy i gardta (obrzek naczynioruchowy), wysypka,
pokrzywka (pokrzywka), zmniejszone pocenie sig

- nadwrazliwosé

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie s wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszaé dziatania niepozadane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, Strona internetowa: www.lareb.nl. DZgtaszajac dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac tabletki w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C, chronigc przed
wilgocia.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na pudetku i
blistrze po Exp. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzien tego miesigca jest terminem
waznosci.

Nie wyrzucaj lekdw do kanalizacji ani do kosza na Smieci. Zapytaj farmaceute, co zrobi¢ z lekami,
ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w odpowiedzialny sposob i nie trafig do
Srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjg czynng w tym leku jest chlorowodorek oksybutyniny. Kazda tabletka zawiera
odpowiednio 2,5 mg lub 5 mg chlorowodorku oksybutyniny.
- Inne substancje w tym leku to kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza
jednowodna i stearynian magnezu.

Jak wyglada Oxybutynine HCI Auro i ile znajduje sie w opakowaniu?

Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg to biate, okragte tabletki z zaokrgglonym brzegiem i napisem 2.5 na
jednej stronie.

Oxybutynine HCI Auro 5 mg to biate, okragte tabletki z zaokraglonym brzegiem i napisem 5 na
jednej stronie oraz linig podziatu na drugiej stronie.

Tabletki s dostepne w opakowaniach blistrowych Al/PVC/PVDC po 20, 30, 50, 90 lub 100 sztuk.

Nie wszystkie wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.
Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu i producent

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu
Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741LN Baarn

Producent

Apotex Nederland BV
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holandia

Ten lek jest zarejestrowany w rejestrze pod numerem:

RVG 25156 Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg, tabletki
RVG 25157 Oxybutynine HCI Auro 5 mg, tabletki
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Ttumaczenie informacyjne — nie jest to oficjalna ulotka

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w lipcu 2023

Oficjalna ulotka w jezyku kraju dostawy jest zawsze dotqczona do leku. eHealth  Be Your Best

To tlumaczenie jest udostepniane przez Transtoyou wytgcznie w celach informacyjnych. (\:.+ Transtoy0u®
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