Prospect: informatii pentru utilizator

Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg, comprimate
Oxybutynine HCI Auro 5 mg, comprimate

Clorhidrat de oxibutinina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I cititi din nou.
- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
1. Ce este Oxybutynine HCI Auro si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Oxybutynine HCI AURO si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Oxybutynine HCI Auro este un medicament care ajuta la relaxarea muschilor netezi ai peretelui
vezicii urinare si previne contractiile involuntare (spasme) ale acestor muschi. Va ajuta sa
controlati eliminarea urinei.

Acest medicament este destinat pacientilor care sufera de simptome cauzate de o vezica urinara
hiperactiva. Acestea includ, de exemplu, pierderea involuntara de urina sau nevoia frecventa de a
urina.

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le puteti
gasi in sectiunea 6;

- daca vezica dumneavoastra nu se goleste complet in timpul urinarii;

- daca aveti o ingustare a tractului gastrointestinal, paralizie sau slabiciune a muschilor
intestinali;

- dacé aveti un megacolon toxic (boalé asociata cu dilatarea colonului din cauza
intoxicatiei);

- dacé aveti colit3 ulcerativa severa (inflamatie severa a tractului gastrointestinal asociata cu
ulcere gastrointestinale);

- dacé aveti miastenia gravis (o forma de slabiciune musculara care se agraveaza lent);
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daci aveti glaucom (presiune crescuta si durere in ochi) sau 0 camera anterioara
superficiala a ochiului;

daca trebuie sa urinati foarte des sau des noaptea, din cauza unei boli de inima sau a unei
boli de rinichi.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament:

dac3 persoana care utilizeazd medicamentul este un copil (utilizarea sub 5 ani nu este
recomandata);

daci aveti o afectiune a sistemului nervos (neuropatie autonoma — deteriorarea nervilor
care poate duce la perceptia perturbata a temperaturii corpului, durerii, simtului tactil si
mirosului);

daca aveti anomalii severe ale tractului gastrointestinal;

daca aveti probleme hepatice sau renale;

daca aveti o afectiune cardiaca;

daca aveti batai rapide ale inimii, tiroida hiperactiva, afectiuni cardiace inclusiv
hipertensiune arteriala si insuficienta cardiaca, pierderi de memorie sau o prostata marita.
Oxybutynine HCI Auro poate agrava simptomele acestor afectiuni;

daca brusc nu mai vedeti clar sau aveti dureri la ochi. Consultati imediat medicul;

daca trebuie sa utilizati Oxybutynine HCI Auro pe termen lung. Utilizarea pe termen lung
poate contribui la dezvoltarea cariilor dentare, gingivitei si infectiilor fungice in gura din
cauza reducerii formarii salivei. Consultati dentistul pentru controale regulate ale dintilor;
daci aveti indigestie sau arsuri la stomac cauzate de o 'hernie hiatald' (hernie
diafragmatica; deschidere prea mare in diafragma) sau de reflux gastro-esofagian (cand
acidul gastric urca si ajunge in esofag. Acest lucru poate provoca durere si senzatie de
arsura);

dac3 utilizati medicamente care pot provoca inflamatia esofagului (de exemply,
bifosfonati utilizati pentru tratamentul osteoporozei);

daca sunteti expus la temperaturi ambientale ridicate. Oxybutynine HCI Auro poate
provoca o reducere a transpiratiei, ceea ce poate duce la o crestere severa a temperaturii
corpului.

Copii si varstnici

Copiii si pacientii varstnici pot fi mai sensibili la efectele Oxybutynine HCI Auro. Oxybutynine HCI
Auro nu este recomandat pentru utilizare la copiii sub 5 ani din cauza datelor insuficiente privind
siguranta si eficacitatea.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati, pe langa Oxybutynine HCI Auro, alte medicamente, ati facut acest lucru recent sau
exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul.

Consultati medicul daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente:

medicamente care au aceleasi efecte secundare ca Oxybutynine HCI Auro (in special gura
uscata, vedere incetosata, dilatarea pupilelor, transpiratie redusa, halucinatii, neliniste,
pierderea perceptiei timpului si locului, confuzie, constipatie, ameteli si somnolenta).
Efectele secundare ale ambelor medicamente pot fi amplificate;
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- amantadin3, biperiden, |-dopa (utilizate in tratamentul bolii Parkinson);

- antihistaminice (utilizate in tratamentul reactiilor alergice);

- neuroleptice (fenotiazine precum tioridazina, butirofenone precum haloperidol, clozapina)
(medicamente pentru tratarea anumitor boli mintale);

- chinidina (utilizata in tratamentul tulburarilor de ritm cardiac);

- digitalis (utilizat in tratamentul insuficientei cardiace);

- antidepresive triciclice (utilizate in tratamentul depresiei);

- atropina (de exemplu, utilizatd pentru tratamentul glaucomului, bolilor cardiovasculare sau
hipertensiunii) si compusi inruditi precum spasmolitice de tip atropina (utilizate pentru
tratarea sau prevenirea spasmelor musculare);

- dipiridamol (utilizat pentru a trata problemele de coagulare a sangelui);

- inhibitori de colinesteraza (utilizati pentru a trata boli precum boala Alzheimer). Utilizarea
concomitenta cu inhibitori de colinesteraza poate duce la o eficacitate redusa a
inhibitorilor de colinesteraza.

Datorita reducerii functiei gastrointestinale, Oxybutynine HCI Auro poate reduce absorbtia altor
medicamente in sange.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea, bautura si alcoolul?
In combinatie cu alcoolul, efectele secundare ale oxibutininei, cum ar fi somnolenta, ametelile si
vederea incetosata, pot fi agravate.

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Atunci
contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

In timpul sarcinii, oxibutinina trebuie utilizatd numai dupa consultarea medicului dumneavoastra.
Tn primele trei luni de sarcing, nu trebuie s3 utilizati acest medicament, iar ulterior in timpul
sarcinii poate fi utilizat doar daca efectul pozitiv asteptat depaseste riscurile tratamentului.

Alaptarea
Oxibutinina este excretata intr-o mica masura in laptele matern. Se recomanda sa nu alaptatiin
timpul tratamentului cu oxibutinina.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Oxibutinina poate provoca somnolenta, ameteli si vedere incetosata, in special in combinatie cu
alcoolul. Trebuie sa tineti cont de acest lucru atunci cand participati la trafic si cand folositi utilaje
(periculoase).

Comprimatele Oxybutynine HCI Auro contin lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
inainte de a lua acest medicament.

3. Cum se utilizeaza acest medicament?
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Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa
cum v-a spus medicul sau farmacistul dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea
corecta? Atunci contactati medicul sau farmacistul.

Medicul dumneavoastra a stabilit o dozare. In general, dozele de mai jos ofera rezultate
suficiente:

Adulti
De 3 ori pe zi 2,5 mg, daca este necesar, se poate creste la 3-4 ori pe zi 5 mg. Persoanele in
varsta vor primi o dozare mai mica, de maximum 2-3 ori pe zi 5 mg.

Copiidela 5 ani

TIncepeti cu 2,5 mg de 2 ori pe zi. Doza maxim3 pentru copiii de 5 pana la 9 ani este de 7,5 mg
impartita in 3 doze pe zi. Doza maxima pentru copiii de 9 pana la 12 ani este de 10 mg, impartita in
3-4 doze pe zi. Pentru copiii de 12 ani si mai mari, doza standard este de 2,5 mg de 3 ori pe zi.
Doza maxima este de 15 mg, impartita in 3-4 doze pe zi.

Nu modificati niciodata singur doza si nu intrerupeti niciodata tratamentul, chiar daca aveti
simptome. Consultati mai intai medicul dumneavoastra. El/ea va poate spune daca puteti opri si
cum sa faceti acest lucru cel mai bine.

Mod de administrare
Comprimatele trebuie luate cel mai bine cu o cantitate mare de apa (jumétate de pahar).

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca s-a administrat o doza prea mare, reactiile adverse mentionate (vezi sub ,Reactii adverse
posibile”) pot aparea intr-o forma mai severa. Acestea pot duce la modificari ale circulatiei
sanguine, respiratie redusa, paralizie si coma.

Daca suspectati o supradoza, trebuie sa contactati imediat un medic.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati Oxybutynine HCI Auro, faceti acest lucru cat mai curand posibil. Daca
timpul pana la urmatoarea doza este mai scurt decat timpul pana la doza uitata, nu trebuie sa
faceti nimic. Este mai bine sa sariti peste o doza.

Nu luati o doza dubla de Oxybutynine HCI Auro pentru a compensa doza uitata. Continuati pur si
simplu cu schema de dozare indicata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Daca doriti sa opriti administrarea Oxybutynine HCI Auro, trebuie sa discutati mai intai cu medicul
dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul

dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
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Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate:

Foarte frecvente: la mai mult de 1din 10 pacienti
- constipatie, greata, gura uscata
- ameteli, dureri de cap, somnolenta
- piele uscata

Frecvente: la 1 pana la 10 din 100 de pacienti
- diaree, varsaturi
- confuzie
- ochi uscati
- retentie urinara (urina rimane in vezica urinara)
- Inrosirea fetei

Uneori: la 1 pana la 10 din 1.000 de pacienti
- senzatie neplacuta/durere in abdomen, lipsa poftei de mancare (anorexie), apetit redus,
dificultati la inghitire (disfagie)

Rar: la 1 pana la 10 din 10.000 de pacienti
- batai puternice ale inimii care pot fi rapide sau neregulate, aritmii cardiace

Necunoscut: nu poate fi determinat din datele disponibile

- infectii ale tractului urinar

- reflux gastro-esofagian, incapacitatea de a muta alimentele si apa prin sistemul digestiv
din cauza deteriorarii contractiilor musculare (pseudo-obstructie)

- neliniste, dezorientare, iritatie, anxietate, halucinatii, cosmaruri, iluzii, tulburari de memorie
la varstnici, simptome de depresie, dependenta

- tulburdri de memorie, convulsii

- insolatie

- presiune crescuta in globul ocular (glaucom cu unghi inchis acut, hipertensiune oculara),
pupila dilatata, vedere afectata

- umflare brusca a limbii, buzelor, fetei si gatului (angioedem), eruptie cutanat3, urticarie,
transpiratie redusa

- hipersensibilitate

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, Website:
www.lareb.nl. DRaportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
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A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Pastrati comprimatele in ambalajul original la temperaturi sub 25°C, pentru a le proteja de
umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie si pe blister
dupa Exp. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-
un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este clorhidratul de oxibutinina. Fiecare
comprimat contine 2,5 mg respectiv 5 mg clorhidrat de oxibutinina.
- Celelalte substante din acest medicament sunt crospovidona, celuloza microcristaling,
lactoza monohidrat si stearatul de magneziu.

Cum arata Oxybutynine HCI Auro si ce contine un ambalaj?

Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg sunt comprimate albe, rotunde, cu margini rotunjite si inscriptia
2.5 pe o fata.

Oxybutynine HCI Auro 5 mg sunt comprimate albe, rotunde, cu margini rotunjite si inscriptia 5 pe
o fata si o linie de rupere pe cealalta fata.

Comprimatele sunt disponibile in ambalaje blister Al/PVC/PVDC de 20, 30, 50, 90 sau 100 de
bucati.

Nu toate dimensiunile de ambalaj sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Producator

Apotex Nederland BV
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Olanda
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Acest medicament este inregistrat in registru sub:

RVG 25156 Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg, comprimate
RVG 25157 Oxybutynine HCI Auro 5 mg, comprimate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in iulie 2023
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