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1 mg/mL



|- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de oxibutinina
“Medicamento Genérico Lei n° 9.787 de 1999

FORMA FARMACEUTICA
Xarope

APRESENTACOES
Xarope de 1 mg/mL. Embalagem contendo frascos de 100 ou 120 mL, acompanhado de copo medida.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

Cloridrato de OXIDULINING .....cvcvieiiie et ettt se s e e reete st e ee e e e enaetesresne s ereas 1 mg
1YL= (o1 Fo o 38 o SRRSO 1mL
* hietelose, sacarina sédica, ciclamato de sodio, sorbitol, acido citrico, metilparabeno, propilenoglicol,
esséncia de framboesa, esséncia de horteld, glicerol, citrato de sédio diidratado, &gua purificada.

I - INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de oxibutinina é indicado para:

- Incontinéncia urindria;

- Urgéncia miccional,;

- Noctdria e incontinéncia em pacientes com bexiga neurogénica

- Coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica;

- Nos disturbios psicologicos relacionados a mic¢ao;

- Em criancas de 5 anos de idade ou mais, para a redugéo dos episodios de enurese noturna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de oxibutinina alivia os sintomas uroldgicos relacionados com a miccéo.

Tempo médio estimado para inicio da a¢do

Ao tomar este medicamento, oxibutinina estara presente no sangue em 1 hora apds a tomada ocorrendo,
entdo, relaxamento dos muisculos da bexiga com o conseqiiente aumento da quantidade de liquido retida
na bexiga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar cloridrato de oxibutinina nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade ao cloridrato de oxibutinina.

- Pacientes com glaucoma, bem como em casos de obstrucdo parcial ou total do trato gastrointestinal,
ileo paralitico, atonia intestinal dos idosos, ou em pacientes debilitados, megacolon, megacolon toxico
com complicacéo de colite ulcerativa, colite severa e miastenia grave.

- Pacientes com estado cardiovascular instavel em hemorragia aguda e, nos que apresentam uropatia
obstrutiva.

- Durante a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.
O cloridrato de oxibutinina esta classificado na Categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Devem ser tomadas precaug¢des quanto ao uso de cloridrato de oxibutinina nos idosos e em todos 0s
pacientes com doencas relacionadas com o sistema nervoso, ou com afec¢Oes hepaticas ou renais.

A administracdo de cloridrato de oxibutinina a pacientes com colite ulcerativa pode complicar a doenca.



A oxibutinina pode agravar os sintomas do hipertireoidismo, distirbios cardiacos de origem coronaria,
insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmia cardiaca, taquicardia, hipertensdo e hipertrofia da prostata.

E necessério administrar o produto com cuidado em pacientes com hérnia de hiato associada & esofagite
de refluxo, pois este distdrbio pode ser agravado pelos farmacos anticolinérgicos.

Adverténcias

O cloridrato de oxibutinina deve ser administrado com cuidado nas seguintes situagdes:

* Elevada temperatura ambiental ou exercicios fisicos, pois a diminui¢do da transpiracdo pode provocar
prostracdo ao calor, febre e ataques, devido ao aguecimento.

* A diarreia pode ser um sintoma inicial de obstrugéo intestinal incompleta, especialmente em pacientes
com ileostomia ou colostomia. Nestes casos, o tratamento com cloridrato de oxibutinina pode ser
inapropriado.

* A condugdo de veiculos, o trabalho ou operacdo com maquinas perigosas podem expor o paciente a
riscos, pois a oxibutinina pode provocar sonoléncia e visdo turva.

* A administragdo de sedativos ou de bebidas alcoolicas pode aumentar a sonoléncia causada pelo
produto.

Gravidez

Os estudos realizados em animais ndo evidenciaram alteracdo da fertilidade ou dano fetal. Contudo, a
seguranca do uso de cloridrato de oxibutinina em mulheres gravidas ou que venham a engravidar, nao foi
estabelecida.

O produto ndo deve ser administrado em mulheres gravidas, a menos que o médico julgue que o beneficio
clinico provavel justifique os possiveis riscos.

O cloridrato de oxibutinina esta classificado na Categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Amamentac¢do

Néo foi determinado se a droga é excretada no leite materno. Como muitas drogas séo excretadas através
do leite materno, tenha cuidados especiais se for indicado o produto em mulheres que estejam
amamentando.

Uso Pediétrico

A seguranca e a eficacia da administragdo de oxibutinina foram demonstradas em criangas com cinco
anos de idade ou mais.

Vocé ndo deve administrar cloridrato de oxibutinina em criancas com idade abaixo de 5 anos.

Paciente Idosos
Devem ser tomadas precaug¢des quanto ao uso de cloridrato de oxibutinina nos idosos. As doses e
cuidados para pacientes idosos sdo as mesmas recomendadas para os adultos.

InteracOes medicamentosas

Nos pacientes em condi¢fes hormais, a oxibutinina ndo modifica 0 metabolismo dos farmacos
metabolizados pelas enzimas microssomiais hepéticas (fenobarbital, fenitoina, warfarina, fenilbutazona e
tolbutamida).

O uso simultaneo com medicamentos antimuscarinicos potencializa este efeito, bem como o efeito
sedativo é aumentado com o uso de depressores do SNC.

Interferéncia em exames laboratoriais

Até 0 momento ndo existem estudos que comprovem a interferéncia do produto cloridrato de oxibutinina
em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?



Vocé deve armazenar cloridrato de oxibutinina em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido
da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.

O cloridrato de oxibutinina é uma solugdo limpida, incolor a levemente amarelada, com sabor e odor de
framboesa/horteld, isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Adulto:

Meio copo medida (5 mg/5 ml) de xarope, duas a trés vezes ao dia, por via oral; ou seja, meio copo
medida de 12 em 12 horas ou meio copo medida de 8 em 8 horas.

Limite Maximo Diario: A dose maxima é de meio copo medida de xarope, quatro vezes ao dia (a cada 6
horas).

Uso pediatrico acima de 5 anos:

Meio copo medida (5 mg/5 ml) de xarope, duas vezes ao dia, por via oral; ou seja, meio copo medida de
12em 12 horas.

Limite Maximo Diério: A dose méaxima é de meio copo medida de xarope, trés vezes ao dia (a cada 8
horas).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar os sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolugdo do tratamento. Siga
corretamente suas orientacdes.

Pacientes Idosos
Devem ser tomadas precaugdes quanto ao uso de cloridrato de oxibutinina nos idosos. As doses e
cuidados para pacientes idosos sdo as mesmas recomendadas para os adultos.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé tenha se esquecido de tomar a Gltima dose, devera pular esta tomada se estiver quase no
horério da préxima, quando entdo fara uso do medicamento normalmente.

Caso vocé tenha se esquecido de tomar a Gltima dose e ainda nao estiver nem proximo do horario da
préxima, tomar assim que tiver se lembrado.

Vocé jamais podera duplicar a dose em uma tomada por ter esquecido alguma. Isto poderd aumentar a
chance de efeitos adversos.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou do cirurgidodentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento com cloridrato de oxibutinina, podem ocorrer: secura da boca, diminuicéo da
transpiracdo, retencdo urindria, visdo turva, taquicardia, palpitacGes, midriase (dilatacéo da pupila),
cicloplegia (paralisia da pupila), aumento da pressdo ocular, sonoléncia, debilidade, vertigens, insénia,



vémitos, constipacgdo, impoténcia, supressdo da lactacdo (desmame), reacdes alérgicas (incluindo
urticaria).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Podem ocorrer reacdes relacionadas com o SNC (agitacdo, excitagdo, comportamento psicético), com o
sistema circulatdrio (sensacédo de calor, hipertensdo ou hipotenséo, insuficiéncia circulatéria),
insuficiéncia respiratdria, paralisia e coma.

Conduta em casos de superdose

O tratamento deve ser sintomatico e de suporte, compreendendo:

* lavagem gastrica imediata ou indugéo a émese (quando possivel); administragdo de carvao ativado;

« controle da respiragdo, injegdo endovenosa de 0,5-2 mg de fisostigmina, repetida, se necessario, até um
total de 5 mg;

+ a hiperpirexia (temperatura corporal excessivamente elevada) pode ser tratada com bolsas de gelo ou
aplicacdes de compressas frias ou com alcool.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do AssUnto Data do N° do AssUnto Data de ltens de bula Versbes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacdo de texto
conforme bula padrao.
(10459) Medicamento z?rftoelil zo fli:;l:zlsageg;
28/07/2014 N/A Genérico - Inclusdo N/A N/A N/A N/A Submisséo eletrénica | VP /VPS
.. 100 ou 120 mL,
Inicial de Texto de apenas para

Bula — RDC 60/12

disponibilizagdo do texto
de bula no Bulario
Eletrénico da ANVISA.

acompanhado de copo
medida.




