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FRENURIN®

cloridrato de oxibutinina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

FRENURIN® XAROPE: cartucho com frasco contendo 120 mL, a@thpdo de copo-medida de 10
mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS DE IDADE

VIA ORAL

COMPOSICAO

Cada mL de FRENURIRIXAROPE contém:

cloridrato de OXIDULINING .....coooiiiii et e e e e e e st e e e e e e e e e e nenneneees 1 mg
RV =T To 0| Fo o TR o T PSPPSR niL

*(4cido citrico, alcool etilico, benzoato de sodiuetelose, citrato de sédio di-hidratado, edetato
dissodico, esséncia de maca verde, glicerol, secaddica, sorbitol, agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FRENURIN® (cloridrato de oxibutinina) é indicado para:

- Incontinéncia urinaria;

- Urgéncia miccional;

- Nocturia e incontinéncia em pacientes com ber@aogénica;

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

- Nos distlrbios psicoldgicos relacionados a migcao

- Em criancas de 5 anos de idade ou mais, paidugae dos episédios de enurese noturna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FRENURIN® (cloridrato de oxibutinina) alivia os sintomas ldgicos relacionados com a micgéo.

Tempo médio estimado para inicio da acéo
Ao tomar este medicamento, oxibutinina estara pteseo sangue em 1 hora ap6s a tomada ocorrendo,
entdo, relaxamento dos musculos da bexiga com seqoente aumento da quantidade de liquido retida

na bexiga.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé n&o deve utilizar FRENURfNcloridrato de oxibutinina) nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade ao cloridrato de oxibutinina.

- Pacientes com glaucoma, bem como em casos deigisiparcial ou total do trato gastrointestirab i
paralitico, atonia intestinal dos idosos, ou emigrdes debilitados, megacolon, megacolon téxico com
complicagdo de colite ulcerativa, colite severai@stania grave.

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

- Durante a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores deabos.

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

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso de AREREloridrato de oxibutinina) nos idosos e
em todos os pacientes com doencas relacionada® cistema nervoso, ou com afecgdes hepaticas ou
renais.

A administracdo de FRENURfN(cloridrato de oxibutinina) a pacientes com colileerativa pode
complicar a doenca.

A oxibutinina pode agravar os sintomas do hipestitismo, distlirbios cardiacos de origem coronaria,
insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmia carajgaquicardia, hipertensédo e hipertrofia da ptasta

E necessario administrar o produto com cuidado asieptes com hérnia de hiato associada a esofagite
de refluxo, pois este distarbio pode ser agravatimsgarmacos anticolinérgicos.

Adverténcias

FRENURIN® (cloridrato de oxibutinina) deve ser administraden cuidado nas seguintes situagées:

« Elevada temperatura ambiental ou exerciciosdésipois a diminuicdo da transpiragdo pode provocar
prostragdo ao calor, febre e ataques, devido aecaganto.

« A diarreia pode ser um sintoma inicial de obsinuntestinal incompleta, especialmente em padente
com ileostomia ou colostomia. Nestes casos, onieéo com FRENURIR (cloridrato de oxibutinina)
pode ser inapropriado.

< A conducao de veiculos, o trabalho ou operacdo ©@quinas perigosas podem expor 0 paciente a
riscos, pois a oxibutinina pode provocar sonoléraigsao turva.

< A administracdo de sedativos ou de bebidas ataslpode aumentar a sonoléncia causada pelo
produto.

Gravidez

Os estudos realizados em animais ndo evidencialtenagiio da fertilidade ou dano fetal. Contudo, a
seguranca do uso de FRENURIIEloridrato de oxibutinina) em mulheres gravidasque venham a
engravidar, ndo foi estabelecida.

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

O cloridrato de oxibutinina esta classificado na Cegoria C de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Amamentacdo

Nao foi determinado se a droga € excretada noreterno. Como muitas drogas sédo excretadas através
do leite materno, tenha cuidados especiais se rfidicéado o produto em mulheres que estejam
amamentando.

Uso Pediatrico

A seguranca e a eficacia da administracdo de dmibatforam demonstradas em criancas com cinco
anos de idade ou mais.

Vocé ndo deve administrar FRENURINcloridrato de oxibutinina) em criancas com idathaixo de 5
anos.

Paciente |dosos
Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso de AREN(tloridrato de oxibutinina) nos idosos. As
doses e cuidados para pacientes idosos sédo as snesromendadas para os adultos.

Interac6es medicamentosas

Nos pacientes em condigBes normais, a oxibutiniia modifica o metabolismo dos farmacos
metabolizados pelas enzimas microssomiais hepdfmagbarbital, fenitoina, warfarina, fenilbutazana
tolbutamida).

O uso simultaneo com medicamentos antimuscarirpodsncializa este efeito, bem como o efeito
sedativo é aumentado com o uso de depressores@o SN

Interferéncia em exames laboratoriais
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Até 0 momento néo existem estudos que comprovertedearéncia do produto FRENURTNcloridrato
de oxibutinina) em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

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

O prazo de validade de FRENURIN¥ de 24 meses apds a data de fabricagao.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

FRENURIN® xarope de 1 mg/ml é um liquido xaroposo, incolmmesabor de maca verde.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do neednento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico paisaber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

XAROPE

Uso Adulto:

1/2 copo-medida (5 mg/5 ml) de xarope, duas aveéss ao dia, por via oral; ou seja, 1/2 copo-nadid
de 12 em 12 horas ou 1/2 copo-medida de 8 em &.hora

Limite Maximo Diario: A dose maxima é 1/2 copo-medida, quatro vezesafadiada 6 horas).

Uso pediatrico acima de 5 anos:

1/2 copo-medida (5 mg/5 ml) de xarope, duas veaatiag por via oral; ou seja, 1/2 copo-medida de 12

em 12 horas.
Limite Maximo Diario: A dose méxima é 1/2 copo-medida, trés vezes atadiada 8 horas).

Copo-medida de 10 mL ' 4= 1 dosede 5SmL

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando os &oos, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.
O uso inadequado do medicamento pode mascarar ouragar 0os sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliard comtamente a evolugdo do tratamento. Siga
corretamente suas orientacoes.

Pacientes ldosos
Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso de AREN(tloridrato de oxibutinina) nos idosos. As
doses e cuidados para pacientes idosos sédo as snesromendadas para os adultos.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar a Ultimg desera pular esta tomada se estiver quase no
horério da proxima, quando entéo fard uso do medicéo normalmente.

Caso vocé tenha se esquecido de tomar a Ultimaeleseda ndo estiver nem préximo do horario da

préxima, tomar assim que tiver se lembrado.

Vocé jamais podera duplicar a dose em uma tomadéep@squecido alguma. Isto podera aumentar a
chance de efeitos adversos.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico ou do cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Durante o tratamento com FRENURINcloridrato de oxibutinina), podem ocorrer: secde boca,
diminuigdo da transpiracéo, retencéo urinaria,ovtséva, taquicardia, palpitacdes, midriase (djatada
pupila), cicloplegia (paralisia da pupila), aumen® presséo ocular, sonoléncia, debilidade, vertige
insbnia, vomitos, constipacdo, impoténcia, supredsélactacdo (desmame), reacdes alérgicas (idduin
urticaria).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

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

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

Podem ocorrer reacdes relacionadas com o SNC ¢agjtaxcitacdo, comportamento psicético), com o
sistema circulatério (sensacdo de calor, hipertens@ hipotenséo, insuficiéncia -circulatdria),
insuficiéncia respiratdria, paralisia e coma.

Conduta em casos de superdose

O tratamento deve ser sintomatico e de suportepandendo:

« lavagem gastrica imediata ou inducdo a émesan@gupossivel); administracdo de carvao ativado;

« controle da respiragdo, injecdo endovenosa d@ i de fisostigmina, repetida, se necessariojmté
total de 5 mg;

* a hiperpirexia (temperatura corporal excessivamefevada) pode ser tratada com bolsas de gelo ou
aplicacGes de compressas frias ou com alcool.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rmprocure imediatamente socorro meédico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001,v&xé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.
Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registro MS n° 1.0550.0119.003-5
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Anexo B

Histérico de alteracao para a bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacao/peticdo| aprovacao da
peticdo
Gerado no 10457 - SIMILAR
momento do - Incluséo Inicial
peticionamento | de Texto de Bula 30/04/2014 N&o se aplica N&o se aplica
eletrdnico — RDC 60/12 (verséo inicial)




