Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Oxibutinin 5 mg/5ml sirop
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-1 recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Oxibutinin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati OXxibutinin
Cum sa luati Oxibutinin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Oxibutinin

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Oxibutinin si pentru ce se utilizeazi

Oxibutinin sirop 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 in urmatoarele cazuri:

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

- senzatie imperioasa de a urina (nevoie imediata de a urina) si urindri excesiv de frecvente, in cazul

unei vezici urinare instabile ce poate fi cauzata fie de o instabilitate idiopaticd 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.

La copii cu varsta peste 5 ani clorhidratul de oxibutinina este indicat in:

- Incontinenta urinara, nevoia urgenta de a urina si urinari frecvente in caz de instabilitate vezicala
datorita hiperactivitatii indiopatice a vezicii sau de tulburdri vezicale neurogene (hiperactivitatea
detrusorului).

- Enurezis nocturn asociat hiperactivitatii detrusorului in asociere cu terapie non-medicamentoasa
atunci cind alte tratamente nu au avut rezultat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Oxibutinin

Nu utilizati Oxibutinin:

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

- dacd aveti glaucom cu unghi Inchis (tensiune crescutd in interiorul ochiului);



- dacd aveti tulburari de mictiune ca rezultat al uropatiei obstructive, unde retentia urinara poate fi
favorizata si poate determina marirea prostatei;

- daca nu puteti sa aveti defecatie complets;

- daca aveti obstructiec gastrointestinala functionald sau organicd, inclusiv stenoza pilorica, ileus

paralitic, atonie intestinala;

- daca aveti ocluzie intestinala (blocaj pe traseul materiilor fecale si gazelor intr-un segment al

intestinului;

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

- daca aveti colitd severa (inflamatie a colonului);

- daca aveti miastenie gravis (boala a muschilor);

- daca aveti tulburari cardiace (de exemplu, ca urmare a unei hemoragii acute).

La copii cu varsta mai mica de 5 ani nu trebuie de utilizat acest medicament.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Oxibutinina poate agrava:

- hipertiroidismul (activitatea excesiva a glandei tiroide);

- tulburari cardiace (boala coronariana, insuficienta cardiacd congestiva, hipertensiunea, aritmiile
cardiace, tahicardia);

- hipertrofia de prostata (o crestere in volum a prostatei).

Tratamentul Indelungat cu oxibutinina poate favoriza formarea cariilor dentare, consecintd a reducerii
sau inhibarii salivatiei. In cazul tratamentului indelungat se recomanda control stomatologic regulat.

In conditiile unei temperaturi ambientale ridicate, tratametul cu oxibutinina poate reduce transpiratia si
conduce la aparitia socului caloric. Acest risc este mai ridicat la persoanele foarte in varsta sau la copiili
foarte mici (sugari, copii, batrani) sau in cazul persoanelor ce sufera de afectiuni cronice (mai ales boli
cardiovasculare, renale sau neuropsihiatrice).

Anticolinergicele trebuie utilizate cu precautie la pacientii varstnici deoarece pot cauza cresterea
riscului de insuficienta cognitiva.

Daca in timpul tratamentului apare o infectie a tractului urinar, trebuie luatd in considerare initierea
tratamentului antibacterian adecvat.

Adresati-va de urgentd unui medic dacd va pierdeti brusc acuitatea vizuala sau prezentati dureri
oculare.

Oxibutinin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acest lucru este necesar, deoarece Oxibutinina poate afecta modul in care
actioneaza alte medicamente.
— Nu este recomandata utilizarea Oxibutininei cu alte medicamente care influenteaza motilitatea
gastrica.
— Trebuie manifestatd precautie in cazul administrarii concomitente a Oxibutininei cu alte
medicamente anticolinergice, deoarece poate aparea potentarea efectului anticolinegic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Sarcina si alaptarea

Oxibutinin nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, doar daca este absolut necesar.

Sarcina



Acest medicament nu trebuie administrat in timpul sarcinii, decat daca nu existd o alternativa sigura si
este prescris de catre medicul dumneavoastra.

Alaptarea

Atunci cand oxibutinina este utilizatd in timpul sarcinii, o cantitate micd este excretatd in laptele
matern. De aceea, utilizarea oxibutininei in timpul alaptarii nu este recomandata

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

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

Oxibutinin contine glicerol. Poate provoca dureri de cap, jena gastrica si diaree.
Oxibutinin contine zahar. Dacad medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Oxibutinin

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza zilnica se stabileste in functie de indicatia terapeutica.

Adulti

Cate 5 ml (1 lingurita dozatoare) de 2-3 ori pe zi (mai rar de 4 ori).

Pacientii varstnici

Cate 5 ml (1 lingurita dozatoare) de 2 ori pe zi.

Copiilor peste 5 ani in tulburarea functiei vezicii urinare cu caracter neurologic preparatul se
administreaza cate 5 ml (1 linguritd dozatoare) de 2 ori pe zi.

In caz de enurezis nocturn se administreaza cate 5 ml (1 lingurita dozatoare) de 2-3 ori pe zi (ultima
doza se va administra nemijlocit Tnainte de somn).

Mod de administrare
Se administreaza pe cale orala.
Se utilizeaza nediluat.

Daca utilizati mai mult Oxibutinin decat trebuie
Daca ati luat mai mult sirop decat trebuie, intrerupeti administrarea si contactati-l pe medicul
dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Oxibutinin

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata, dar continuati sa luati medicamentul asa cum v-a
prescris medicul dumneavoastra.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Daca incetati sa utilizati Oxibutinin
Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



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

Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 din 10 utilizatori):
- constipatie,
- greata,
- uscdciunea gurii,
- ameteli,
- durere de cap,
- somnolenta,
- uscdciunea pielii.

- Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori):
- diaree,

- varsaturi,

- stare confuzionala,

- uscaciunea ochilor,

- retentie de urind,

- Inrosirea fetei.

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

- lipsa poftei de mancare,

- disfagie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pistreaza Oxibutinin

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

Nu lasati acest medicament la Indeméana si vederea copiilor.

A se utiliza cel mult 30 zile dupa prima deschidere a flaconului.

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

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


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Oxibutinin

— Substanta activa este clorhidratul de oxibutinina.

— Celelalte component sunt: acid citric, glicerol, zahar, apa purificata.

Cum arata Oxibutinin si continutul ambalajului

Oxibutinin se prezinta sub forma de lichid vascos, limpede, cu nuanta slab-galbuie, fara miros cu gust
dulce-amarui.

Sirop 5 mg/5ml. Cate un flacon 150 g sirop insotit de prospect si lingurita dozatoare se plaseaza in
cutia individuald de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
1CS EUROFARMACO SA,

sos. Chisinau-Hincesti, 10,

MD-6826, r-nul laloveni,

Republica Moldova,

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

Fabricantul

1CS EUROFARMACO SA,
sos. Chisinau-Hincesti, 10,
MD-6826, r-nul laloveni,
Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2018.

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



http://nomenclator.amed.md/

