CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ditropan, 5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 5 mg oksybutyniny chlorowodorku (Oxybutynini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: laktoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Tabletki barwy jasnoniebieskiej, okragte, obustronnie wypukte z wyttoczonym ,,OXB5” na jednej
stronie i z rowkiem dzielacym na drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow niestabilno$ci pgcherza moczowego, z zaburzeniami oddawania moczu
U pacjentow z pgcherzem neurogennym - hiperrefleksja wypieracza (parcia naglace, nietrzymanie
moczu, trudnosci z oddawaniem moczu).

Dzieci i mlodziez
Oksybutynina jest wskazana do stosowania u dzieci w wieku powyzej 5 lat w nastepujacych
przypadkach:

- Nietrzymanie moczu, nagte parcie na mocz oraz czeste oddawanie moczu w niestabilno$ci
pecherza moczowego spowodowanej idiopatyczng nadmierng aktywnoscig pecherza lub
pecherzem neurogennym (nadmierna aktywnos$¢ 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:
Zazwyczaj zalecana dawka to 1 tabletka produktu leczniczego Ditropan 2 do 3 razy na dobe. Nie
nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej 4 tabletki na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku (w tym ostabieni pacjenci w podesztym wieku):

Okres pottrwania produktu leczniczego ulega wydtuzeniu u pacjentow w podesztym wieku.
Dlatego dawka produktu leczniczego 2,5 mg 2 razy na dobe, zwlaszcza u wattych pacjentow, jest
odpowiednia. Dawke te mozna zwigkszy¢ do 5 mg 2 razy na dobe w celu uzyskania odpowiedniej
odpowiedzi klinicznej pod warunkiem, ze produkt leczniczy jest dobrze tolerowany.

Dzieci w wieku ponizej 5 lat:
Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego.




Dzieci w wieku powyzej 5 lat:

zazwyczaj zaleca sie przyjmowanie 1 tabletki produktu leczniczego Ditropan 2 razy na dobe.
Nastegpnie dawke mozna zwigksza¢ do 5 mg 2 do 3 razy na dobe.
Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej 3 tabletki na dobe.

4.3.

44.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Jaskra z waskim katem przesaczania lub ptytka przednia komorg oka

Zwezenie drogi odptywu z pgcherza moczowego, w przypadku, gdy moze wystapi¢
zatrzymanie moczu

Czesciowa lub catkowita niedroznos¢ jelit, niedrozno$¢ porazenna jelit, atonia jelit
Toksyczne rozszerzenie okrgznicy

Ciezka posta¢ wrzodziejacego zapalenia okrgznicy

Nuzliwos$¢ miesni (Myasthenia gravis)

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Oksybutynine nalezy podawa¢ ostroznie u ostabionych pacjentow w podesztym wieku,
pacjentdw z chorobg Parkinsona, U dzieci, u pacjentdow z neuropatig autonomicznego uktadu
nerwowego, u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami motoryki przewodu pokarmowego oraz
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Pacjenci z tych grup sa w grupie zwigkszonego
ryzyka wystgpienia dzialan niepozadanych po zastosowaniu leku.

Leki przeciwcholinergiczne nalezy podawac¢ ostroznie u pacjentow w podesztym wieku
poniewaz mogg powodowac zaburzenia poznawcze.

Zaburzenia zotadka i jelit: leki przeciwcholinergiczne mogg zmniejsza¢ motoryke przewodu
pokarmowego, dlatego nalezy podawac je ostroznie u pacjentéw z czeSciowg lub catkowitg
niedroznoscig jelit, atonig jelit lub wrzodziejacym zapaleniem okr¢znicy.

Oksybutynina moze nasila¢ tachykardie (przez co takze nadczynnos¢ tarczycy, zastoinows
niewydolno$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, chorobe wieficowsa i nadci$nienie tetnicze),
zaburzenia poznawcze oraz objawy tagodnego rozrostu gruczotu krokowego

Opisywano przeciwcholinergiczne oddziatywanie na OUN (np. omamy, pobudzenie,
splatanie, senno$¢); zaleca si¢ monitorowanie stanu pacjenta, zwlaszcza przez kilka
pierwszych miesiecy od rozpoczecia terapii lub po zwigkszeniu dawki; nalezy rozwazyé
przerwanie leczenia lub zmniejszenie dawki w przypadku wystapienia dziatania
przeciwcholinergicznego na OUN.

Poniewaz oksybutynina moze powodowac jaskre z waskim katem przesgczania, nalezy
poinformowac pacjentow o koniecznos$ci natychmiastowego kontaktu z lekarzem w
przypadku utraty ostro$ci widzenia lub bélu oczu.

Oksybutynina moze zmniejsza¢ wydzielanie $liny co moze prowadzi¢ do prochnicy zgbow,
parodontozy lub kandydozy jamy ustnej.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ u pacjentdw z przepukling rozworu przetykowego
z towarzyszacym refluksem zotadkowo-przetykowym i (lub) przyjmujacych jednoczesnie leki
takie jak bifosfoniany, poniewaz przeciwcholinergiczne produkty lecznicze moga powodowaé
lub nasila¢ zapalenie przetyku..

Podawanie oksybutyniny pacjentom podczas upatéw lub w bardzo cieplym pomieszczeniu
moze spowodowa¢ udar cieplny z powodu zmniejszenia wydzielania potu.

Obserwowano uzaleznienie od oksybutyniny u pacjentow naduzywajacych lekow lub
substancji odurzajacych w wywiadzie (patrz punkt 4.8.)

W przypadku wystapienia ktorejkolwiek z wyzej wymienionych choroéb, nalezy przed
rozpoczgciem stosowania produktu leczniczego poinformowac o tym lekarza.

Produkt leczniczy zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany

u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.



Dzieci i mlodziez

Nie zaleca sie stosowania oksybutyniny u dzieci W wieku ponizej 5 lat ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania. Dostgpne sg ograniczone
dowody potwierdzajace stosowanie oksybutyniny u dzieci z jednoobjawowym nocnym mimowolnym
oddawaniem moczu (nie zwigzanym z nadmierng aktywno$cig wypieracza).

Oksybutynina powinna by¢ stosowana ostroznie u dzieci w wieku powyzej 5 lat, poniewaz moga one
by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie produktu leczniczego, szczeg6lnie na wystepowanie dziatan
niepozadanych ze strony uktadu nerwowego oraz zaburzen psychicznych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z oksybutyning innych
przeciwcholinergicznych produktow leczniczych, poniewaz moze nasili¢ si¢ dziatanie
przeciwcholinergiczne.

Dziatanie przeciwcholinergiczne oksybutyniny jest zwiekszone W wyniku jednoczesnego stosowania
innych lekow przeciwcholinergicznych lub produktéw leczniczych o dziataniu
przeciwcholinergicznym, takich jak amantadyna oraz innych przeciwcholinergicznych produktow
leczniczych stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona (np. biperyden, lewodopa), lekéw
przeciwhistaminowych, przeciwpsychotycznych (np. pochodne fenotiazyny, pochodne butyrofenonu,
klozapina), chinidyny, glikozydéw naparstnicy, trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,
atropiny i zwigzkéw pochodnych, takich jak atropinowe leki przeciwskurczowe oraz dipirydamolu.
Z powodu zmniejszenia motoryki zotadka oksybutynina moze wptywa¢ na wchianianie innych
produktow leczniczych z przewodu pokarmowego, np. moze zwigksza¢ wchtanianie digoksyny

1 zmniejsza¢ wchtanianie lidokainy, paracetamolu, soli litu, tetracyklin, fenylbutazonu,
sulfametoksazolu, kotrimoksazolu i produktow leczniczych o przedtuzonym uwalnianiu.
Oksybutynina jest metabolizowana przez izoenzym CYP 3A4 cytochromu P 450. Jednoczesne
stosowanie inhibitora izoenzymu CYP 3A4 moze hamowa¢ metabolizm oksybutyniny i powodowac
zwigkszenie ekspozycji na oksybutynine.

Oksybutynina, jako lek przeciwcholinergiczny, moze wywieraé przeciwstawne dziatanie w stosunku
do leczenia prokinetycznego.

Jednoczesne stosowanie oksybutyniny z inhibitorami cholinesterazy moze zmniejsza¢ skuteczno$¢
inhibitoréw cholinesterazy.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze alkohol moze nasila¢ uczucie sennosci spowodowane lekami
przeciwcholinergicznymi, takimi jak oksybutynina (patrz punkt 4.7).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak jest danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania oksybutyniny u kobiet

w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wplywu na ciaze, rozwdj zarodka i ptodu, pordéd

i rozw0j pourodzeniowy sg niewystarczajace (patrz 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane.
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 produktu
leczniczego w okresie karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oksybutynina moze powodowac senno$¢ i niewyrazne widzenie. Nalezy ostrzec pacjentow przed
wykonywaniem czynnos$ci wymagajacych wzmozonej uwagi, takich jak prowadzenie pojazdow,
obstugiwanie maszyn czy wykonywanie czynnosci potencjalnie niebezpiecznych.



4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA, a ich czgstos¢
0szacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto
(>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).
Klasyfikacja Bardzo Czesto Rzadko Nieznana
ukladéw Czesto
i narzadow
MedDRA
Zakazenia i zarazenia zakazenia uktadu
pasozytnicze moczowego
Zaburzenia ukladu nadwrazliwos$¢
immunologicznego
Zaburzenia splatanie pobudzenie, lek,
psychiczne omamy, koszmary
senne, paranoja,
zaburzenia poznawcze u
pacjentow w podesztym
wieku, objawy depres;ji,
uzaleznienie (u
pacjentow z
naduzywaniem
produktéw leczniczych
W wywiadzie)
Zaburzenia ukladu | bol glowy, drgawki
nerwowego zawroty
glowy,
sennos¢
Zaburzenia oka niewyrazne | zmniejszenie nadci$nienie
widzenie wydzielania wewnatrzgatkowe,
ez wystgpienie jaskry z
waskim katem
przesaczania,
rozszerzenie zrenic
Zaburzenia serca tachykardia, zaburzenia
rytmu serca
Zaburzenia nagte
naczyniowe zaczerwienie
Zaburzenia zoladka | zaparcia, biegunka, uczucie refluks zotagdkowo-
i jelit nudnosci, wymioty dyskomfortu w | przetykowy,
suchos¢ jamie brzusznej, | pseudoniedroznos¢
w jamie jadlowstret, u pacjentow z grupy
ustnej zmniejszenie 0 podwyzszonym
apetytu, ryzyku (pacjenci
trudnosci w podesztym wieku lub

w potykaniu

pacjenci z zaparciami
oraz leczeni innymi
produktami leczniczymi




Klasyfikacja Bardzo Czesto Rzadko Nieznana

ukladéw Czesto

i narzadow

MedDRA
zmniejszajacymi
perystaltyke jelit)

Zaburzenia skéry sucha skora nadwrazliwo$¢ na

i tkanki podskornej $wiatto, zmniejszenie
wydzielania potu,
reakcje alergiczne, takie
jak: wysypka,
pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy

Zaburzenia nerek zatrzymanie

i drég moczowych moczu

Urazy, zatrucia udar cieplny

i powiklania po

zabiegach

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane poprzez Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309 e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

49. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania oksybutyniny zwigzane sg z nasileniem zwykle wyst¢pujacych dziatan
niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (od niepokoju i pobudzenia do zachowan
psychotycznych), zaburzen krazenia (zaczerwienienie, zmniejszenie ci$nienia tgtniczego,
niewydolno$¢ krazenia), niewydolnosci oddechowej i w cigzkich przypadkach porazenie i $pigczka.
W przypadku przedawkowania nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku ciezkiego przedawkowania pacjenta nalezy hospitalizowa¢ i monitorowa¢ czynno$é
uktadu sercowo-naczyniowego.

Postepowanie:
- wykona¢ natychmiast ptukanie Zzotadka.

- podac fizostygming W powolnym wstrzyknigciu dozylnym:
Dorosli:
0,5 do 2 mg, jezeli zachodzi koniecznos$¢ wstrzykniecie mozna powtdrzy¢ do maksymalnej
dawki 5 mg fizostygminy.
Dzieci:
30 ng/kg mc., jezeli zachodzi konieczno$¢ wstrzyknigecie mozna powtdrzy¢ do maksymalne;j
dawki 2 mg fizostygminy.

- goraczke nalezy leczy¢ objawowo,

- w przypadku silnego niepokoju lub pobudzenia mozna poda¢ dozylnie diazepam w dawce
10 mg,

- w przypadku wystapienia tachykardii mozna poda¢ dozylnie propranolol,

- jezeli wystapi zatrzymanie moczu nalezy zalozy¢ cewnik do pgcherza moczowego,


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- w przypadku wystapienia porazenia mig¢sni oddechowych moze by¢ wymagane zastosowanie
sztucznej wentylacji.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki urologiczne (ze spazmolitykami), kod ATC: G04BD04.

Oksybutynina jest przeciwcholinergicznym produktem leczniczym o dziataniu rozkurczajacym na
migsnie gladkie. Produkt leczniczy zmniejsza kurczliwo$¢é migénia wypieracza pecherza moczowego,
zmnigjsza czesto$¢ skurczoéw pecherza moczowego, jak rowniez obniza cisnienie
wewnatrzpecherzowe.

5.2.  WlasciwosSci farmakokinetyczne

Oksybutynina szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego po doustnym podaniu (tmax 0,5 do 1,4
godziny).

Maksymalne stezenie w 0s0czu krwi (Cpax) Wynosi 8 do 12 ng/ml po podaniu od

5 mg do 10 mg oksybutyniny zdrowym ochotnikom. Obserwowano znaczne roznice osobnicze

w stezeniach produktu leczniczego w osoczu.

Podczas pierwszego przejs$cia przez watrobe znaczna cze$é produktu leczniczego jest metabolizowana.
Gléwnym metabolitem jest N-deetyloksybutynina, ktora jest aktywna farmakologicznie. Inne
metabolity nie posiadaja aktywnosci farmakologicznej.

Oksybutynina w 83-85 % wiaze si¢ z biatkami osocza (albuminami).

Okres pottrwania w fazie eliminacji produktu leczniczego z osocza (ty,) wynosi 2 godziny.

Produkt leczniczy i jego metabolity wydalane sg gtéwnie z moczem (0,02 % produktu leczniczego
wydalane jest w postaci nie zmienionej).

5.3.  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych badan
toksycznosci, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniajg zadnego
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania na cig¢zarnych samicach szczurzych wykazaly wady wrodzone serca u szczurzych embrionow
1 ptodow. Stosowanie wigkszych dawek oksybutyniny byto ponadto zwigzane z wystepowaniem
dodatkowych zeber w odcinku piersiowo-ledzwiowym i toksycznym wptywem na szczurze
noworodKki.

Z powodu braku danych dotyczacych ekspozycji nie mozna ocenic tych obserwacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia stearynian

Lak z indygotyna

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3. OKkres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

30 szt. — 2 blistry po 15 szt.

Blistry PVC/AI w tekturowym opakowaniu.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis France

82, Avenue Raspail

Gentilly, 94250

Francja
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