CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxybutynin hydrochloride Accord, 5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg oksybutyniny chlorowodorku.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 106,5 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Biata lub prawie biata, bezwonna, obustronnie wypukta niepowlekana tabletka o $rednicy 7,9 mm,
oznaczona ,,B” i ,,R” po obu stronach linii podzialu po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Tabletke¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli

Leczenie objawéw nadreaktywnosci pecherza moczowego, zaburzen neurogennych pecherza
(hiperrefleksja wypieracza) lub nadreaktywnosci idiopatycznej wypieracza takich jak: potrzeba
naglego i czgstego oddawania moczu, nietrzymanie moczu.

Dzieci
Oksybutynina jest wskazana do stosowania u dzieci w wieku powyzej 5 lat w nastepujacych
przypadkach:
¢ Nietrzymanie moczu, nagle parcie na mocz oraz czgste oddawanie moczu w niestabilno$ci
pecherza moczowego spowodowanej idiopatyczng nadmierng aktywnos$cia pecherza lub
pecherzem neurogennym (nadmierna aktywno$¢ wypieracza).
¢ Nocne mimowolne oddawanie moczu zwigzane z nadmierng aktywno$cig wypieracza,
w potaczeniu z terapig nielekowa, kiedy zawiodty inne metody leczenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li: dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie, z dawka poczatkowa 2,5 mg trzy razy na dobg.
Nastepnie nalezy ustali¢ najmniejsza skuteczng dawke. Dawka dobowa moze rézni¢ si¢ w zakresie
od 10 do 15 mg (maksymalna dawka dobowa to 20 mg) podawana w 2-3 (maksymalnie 4) dawkach
podzielonych.

Pacjenci w podesztym wieku: okres pottrwania leku jest wydtuzony w tej grupie pacjentow.
Dlatego dawka 2,5 mg podawana dwa razy na dobe, zwlaszcza u wattych pacjentow wydaje si¢ by¢
odpowiednia. Dawke te mozna zwigkszy¢ do 5 mg dwa razy na dobe w celu uzyskania odpowiedzi
klinicznej pod warunkiem dobrej tolerancji pacjenta na lek.



Dzieci (ponizej 5 roku zycia): Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania oksybutyniny u dzieci
ponizej 5 r.z. nie byly oceniane. Brak jest dostepnych danych.

Dzieci (powyzej 5 roku zycia): dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie, z dawka poczatkowa 2,5 mg
dwa razy na dobg. Nastgpnie nalezy ustali¢ najmniejszg skuteczng dawke.

Dawka maksymalna zalezna jest od masy ciata (0,3-0,4 mg/kg/dobe) i zostata przedstawiona w tabeli
ponizej:

Wiek Dawka
5-9 lat 2,5 mg trzy razy na dobe
9-12 lat 5 mg dwa razy na dobe

powyzej 12 lat | 5 mg trzy razy na dobeg

Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkéw.
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci popijajac odpowiednig iloscig wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na oksybutyning lub ktérakolwiek substancje pomocnicza

Miastenia

Jaskra z waskim katem przesaczania lub ptytka przednig komorg oka

Czeséciowa lub catkowita niedroznos$¢ przewodu pokarmowego w tym zwezenie odzwiernika,

niedrozno$¢ porazenna jelit, atonia jelit

¢ [leostomia, kolostomia, toksyczne rozszerzenie okreznicy, cigzka posta¢ wrzodziejacego
zapalenia okreznicy

e Zwezenie drogi odptywu z pecherza moczowego, w przypadku, gdy moze wystapic

zatrzymanie moczu

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Oksybutynine nalezy podawac ostroznie u wattych pacjentéw w podesztym wieku i u dzieci, ktére
moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie leku oraz u pacjentéw z neuropatig uktadu autonomicznego,
z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby oraz cigzkimi zaburzeniami motoryki przewodu
pokarmowego.

Ze wzgledu na antycholinergiczne dziatanie oksybutyniny podczas leczenia moga wystapi¢ powazne
objawy atropinowe, zwlaszcza u dzieci. Nasilenie tych objawéw moze wymaga¢ dostosowania dawki
leku lub przerwania leczenia.

Oksybutynina moze nasila¢ objawy nadczynnosci tarczycy i zastoinowg niewydolnos¢ serca. Moze
réwniez nasila¢ zaburzenia rytmu serca, tachykardie, nadcisnienie tetnicze i fagodny rozrost gruczotu

krokowego.

Oksybutynina moze powodowaé zmniejszenie wydzielania potu, podczas upatéw moze prowadzi¢ to
do udaru cieplnego.

W przypadku zakazenia uktadu moczowego nalezy rozpocza¢ odpowiednig antybiotykoterapie.

Oksybutynina uwazana jest za niebezpieczng u pacjentéw z porfirig, poniewaz wykazano jej
wlasciwosci porfirynogenne u zwierzat i w systemach in vitro.



Dtugotrwate stosowanie leku moze prowadzi¢ do rozwoju préchnicy w wyniku zmniejszenia lub
zahamowania wydzielania $liny. Podczas dlugotrwalego leczenia wskazane sa regularne przeglady
stomatologiczne. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentéw z przepukling rozworu
przetykowego z towarzyszacym refluksem zotadkowo-jelitowym, poniewaz leki
przeciwcholinergiczne mogg nasila¢ ten stan chorobowy.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania oksybutyniny u dzieci ponizej 5 lat ze wzgledu na niewystarczajace dane
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania. Dostepne sg ograniczone dowody
potwierdzajace stosowanie oksybutyniny u dzieci z jednoobjawowym nocnym mimowolnym
oddawaniem moczu (nie zwigzanym z nadmierng aktywno$cig wypieracza).

Oksybutynina moze by¢ stosowana ostroznie u dzieci w wieku powyzej 5 lat, poniewaz moga by¢ one
bardziej wrazliwe na dziatanie leku, szczegdlnie na wystepowanie dziatan niepozadanych ze strony
uktadu nerwowego oraz zaburzen psychicznych.

Produkt zawiera laktoze i dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z oksybutyning innych
lekéw przeciwcholinergicznych, poniewaz moze wystapi¢ nasilenie dziatania
przeciwcholinergicznego.

Bardzo rzadko donoszono o wystgpowaniu interakcji podczas jednoczesnego stosowania

lekéw przeciwcholinergicznych i klozapiny, fenotiazyny, amantadyny, butyrofenonéw, lewodopy
glikozydéw naparstnicy i trojcyklicznych lekow przeciwdepresyjnych. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania oksybutyniny i tych lekow.

Z powodu zmniejszenia motoryki zotagdka oksybutynina moze wptywa¢ na wchianianie innych
lekéw z przewodu pokarmowego.

Oksybutynina jest metabolizowana przez cytochrom P450 izoenzymu CYP 3A4, nie mozna zatem
wykluczy¢ interakcji z lekami hamujacymi ten izoenzym. Nalezy o tym pamigtac stosujac
jednoczesnie oksybutyning z azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi (np. ketokonazolem) lub
antybiotykami makrolidowymi (np. erytromycyng). Jednoczesne stosowanie oksybutyniny

z itrakonazolem prowadzi do 2-krotnego wzrostu st¢zenia oksybutyniny w osoczu, ale tylko do 10%
wzrostu stezenia jej aktywnego metabolitu. Znaczenie tej interakcji jest mato istotne klinicznie.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ciaza: Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania oksybutyniny u kobiet w cigzy.
Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty niewielki wptyw na rozrodczos¢ (patrz punkt 5.3).
Oksybutynina moze by¢ stosowana w cigzy tylko w przypadku, gdy jej zastosowanie jest
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig: Niewielkie ilosci oksybutyniny przenikaja do mleka matki. Nie zaleca si¢
stosowania leku podczas karmienia piersia.

Plodnos$¢: Brak danych na temat wplywu na ptodno$¢ u ludzi. Badania na zwierzetach wykazaty
zaburzenia ptodnos$ci u samic (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Lek moze powodowac¢ sennos¢ i niewyrazne widzenie. Pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn, chyba, ze wykazny zostanie brak wptywu na fizyczne i psychiczne zdolno$ci
pacjenta.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych z udziatem ponad 3000 pacjentéw przyjmujacych oksybutynine dziatania
niepozadane spowodowane byty gléwnie poprzez antycholinergiczne wlasciwosci oksybutyniny.
Najczgsciej zgltaszanym dziataniem niepozadanym byta sucho$¢ w jamie ustne;.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych opiera si¢ na danych dotyczacych bezpieczenstwa
z badan klinicznych z zastosowaniem oksybutyniny o mocy 2,5 mg i 5 mg oraz z danych po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Przedstawiona ponizej lista dziatan niepozadanch zostata sklasyfikowana na podstawie czesto$ci
wystepowania danego dziatania oraz wg klasyfikacji uktadéw i narzadéow wedtug nastepujacych
kryteriéw: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1,000 do < 1/100),
rzadko (= 1/10 000 do < 1/1,000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dziatania niepozadane (oznaczone w tabeli gwiazdka *), ktére nie zostaty zaobserwowane
w badaniach klinicznych, ale zgtaszane byty po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zostaty
sklasyfikowane jako ,,rzadkie”

Klasyfikacja | Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo

ukladow czesto (= 1/100do< | (=1/1,000do < | (=1/10 000 do < 1/1,000) | rzadko

i narzadéw | (>1/10) 1/10) 1/100) (<1710
000)

Zaburzenia utrata apetytu,

metabolizmu jadtowstret

i odzywiania

Zaburzenia omamy,

psychiczne pobudzenie/podniecenie*,
* koszmary senne,
splatanie, niepokdj*, lgk
*paranoja, niepokdj*,
dezorientacja, trudnosci

z koncentracja

Zaburzenie boél glowy, drgawki* zaburzenia
uktadu zawroty glowy, | poznawcze*
nerwowego sennos¢,

zmeczenie,

ospatosé
Zaburzenia niewyrazne nadwrazliwo$¢ | zmniejszenie wydzielania
oka widzenie na swiatto tez/suche oko,

rozszerzenie zrenic,
jaskra z waskim katem

przesaczania*,
nadci$nienie
wewnatrzgatkowe
Zaburzenia tachykardia,
serca zaburzenia

rytmu serca




Zaburzenia sucho$¢ | nudnosci, biegunka, refluks zotadkowo-
zotadka i jelit | w jamie | uczucie wymioty przetykowy
ustnej dyskomfortu w
jamie
brzusznej/bol
brzucha,
zaparcie,
niestrawnos¢

Zaburzenia nagle zmniejszone nadwrazliwo$¢ na

skoéry i tkanki zaczerwienienie | pocenie sig, swiatlo*, reakcje
podskdrnej twarzy sucha skora alergiczne takie jak:
wysypka, pokrzywka,
obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia zatrzymanie
nerek i drég moczu
moczowych

Zaburzenia zaburzenia erekcji
uktadu
rozrodczego i
piersi

Zaburzenia udar cieplny
ogllne i
stany w
miejscu
podania

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania oksybutyniny to nasilenie dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego (od niepokoju i podniecenia do zachowan psychotycznych), zmiany krazenia
(uderzenia goraca, spadek ci$nienia krwi, zaburzenia krazenia itp.), niewydolno$¢ oddechowa, paraliz
i $pigczka.

Postepowanie:
¢ wykona¢ natychmiast ptukanie zotadka

® podanie fizostygminy w powolnym wstrzykni¢ciu dozylnym

Dorosli: od 0,5 do 2 mg fizostygminy w powolnym wstrzyknieciu dozylnym, jesli zachodzi
konieczno$¢ iniekcje mozna powtérzy¢ po uptywie 5 minut do maksymalnej dawki 5 mg.

Dzieci: 30 mikrograméw/kg m.c. fizostygminy w powolnym wstrzyknieciu dozylnym, jesli zachodzi
konieczno$¢ iniekcje mozna powtérzy¢ po uptywie 5 minut do maksymalnej dawki 2 mg.
Goraczke nalezy leczy¢ objawowo z uzyciem chlodnej gabki lub oktadéw z lodu.

W przypadku silnego niepokoju lub pobudzenia mozna poda¢ dozylnie 10 mg diazepamu,
w przypadku wystapienia tachykardii mozna poda¢ dozylnie propranolol, jezeli wystapi zatrzymanie

moczu nalezy zalozy¢ cewnik do pecherza moczowego.

W przypadku wystgpienia porazenia mi¢$ni oddechowych moze by¢ wymagane zastosowanie
sztucznej wentylacji.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE




5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: spazmolityki
kod ATC: G04B D04

Oksybutynina wykazuje bezposrednie przeciwskurczowe dziatanie na mig$nie gtadkie wypieracza
pecherza moczowego jak réwniez dziatanie antycholinergiczne hamujgce muskarynowg aktywnosé
acetylocholiny na mig$nie gtadkie.

Wtasciwosci te powoduja rozluznienie migsni wypieracza. U pacjentdéw z niestabilnym pecherzem
oksybutynina zwigksza pojemnos¢ pecherza oraz zmniejsza czesto$¢ wystgpowania spontanicznych
skurczé6w mig$ni wypieracza.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Oksybutynina szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego po doustnym podaniu osiagajac
maksymalne stezenie w osoczu w czasie krétszym niz 1 godzina. Efekt pierwszego przejscia jest
wysoki, mniej niz 10% podanej dawki dociera do kragzenia w postaci niezmienione;.

Dystrybucja
Oksybutynina jest szeroko dystrybuowana po podaniu ogdlnoustrojowym w tkankach catego ciata.

Objetos¢ dystrybucji po dozylnym podaniu 5 mg chlorowodorku oksybutyniny zostata oszacowana na
193 litry.

Metabolizm

Oksybutynina jest metabolizowana w znacznym stopniu w watrobie przede wszystkim przez uktad
cytochromu P450 zwlaszcza CYP 3A4 zlokalizowanym giéwnie w watrobie i $cianie jelita. Do
metabolitéw zalicza si¢ nieaktywny farmakologicznie kwas fenylocykloheksyglikolowy oraz aktywna
farmakologicznie N-dietylooksybutynine.

Eliminacja

Oksybutynina jest metabolizowana w znacznym stopniu w watrobie i tylko mniej niz 0,1% leku
w postaci niezmienionej jest wydalana z moczem. Ponadto mniej niz 0,1% podanej dawki jest
wydalana w postaci metabolitu N-dietylooksybutyniny.

Pacjenci w podesztym wieku
Biodostgpnos¢ jest wyzsza u pacjentéw w podesztym wieku; AUC jest 2-4 krotnie wyzsze po podaniu
wielokrotnym, a okres péttrwania jest dtuzszy 3-5 razy (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na wynikach badan dotyczacych toksyczno$ci ostrej, toksycznos$ci po
podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniaja
wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Po podskérnym podaniu dawki 0,4 mg/kg/dobe
oksybutynina powodowata wzrost wystgpowania anomalii narzagdéw, obserwowany tylko

w przypadku wystapienia toksyczno$ci u matki. Niemniej jednak ze wzgledu na brak wyjasnienia
zwigzku pomiedzy toksyczno$cig dla organizmu matki a dziataniem podczas okresu rozwoju nie
mozna ustali¢ wptywu na bezpieczenstwo stosowania u ludzi. W badaniu oceniajacym wptyw
podskérnie podanego leku na ptodnos¢ u szczuréw nie zaobserwowano takiego wpltywu u samcéw,
podczas gdy zaobserwowano zaburzenia ptodnosci u samic (dawka nie wywotujgca dziatan
niepozadanych — 5 mg/kg).



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza, proszek

Laktoza jednowodna

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres wazno$ci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki pakowane sg w blistry PVC/PVDC/Aluminium lub PVC/Aluminium.
Blistry pakowane sa w tekturowe pudetka zawierajace ulotke dla pacjenta.
Opakowania moga zawierac: 6, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 84 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Limited

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF

Wielka Brytania
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20867
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