Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vesoxx
1 mg/ml, roztwér do pecherza moczowego

Oksybutyniny chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vesoxx 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vesoxx
Jak stosowac lek Vesoxx

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Vesoxx

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vesoxx i w jakim celu si¢ go stosuje

Co zawiera lek Vesoxx

Vesoxx to roztwor zawierajacy lek o nazwie chlorowodorek oksybutyniny. Dziata on poprzez
zmniejszenie napig¢cia mig$ni pgcherza moczowego i zatrzymywanie naglych skurczow miegéni.
Pozwala to kontrolowa¢ oddawanie moczu.

Roztwor Vesoxx przeznaczony jest do bezposredniego wstrzykiwania do pecherza (podanie do
pecherza moczowego) przez rurke zwang cewnikiem.

W jakim celu stosowany jest lek Vesoxx

Lek Vesoxx jest stosowany u dzieci w wieku od 6 lat i u dorostych w leczeniu pgcherza
nadreaktywnego w zwiazku z chorobg neurologiczng (taka, jak uszkodzenie rdzenia kregowego lub
rozszczepienie krggostupa [spina bifida, wada wrodzona rdzenia kregowego]).

Lek Vesoxx stosuje si¢ wylacznie wtedy, gdy objawy pecherza nadreaktywnego nie sg dobrze
kontrolowane lub w przypadku wystepowania ci¢zkich dziatan niepozagdanych w przypadku
przyjmowania tego typu leku doustnie i jesli pacjent oproznia pecherz za pomocg cewnika.

Terapia lekiem Vesoxx musi by¢ rozpoczeta i nadzorowana przez lekarza specjalizujacego si¢
w leczeniu pgcherza nadreaktywnego spowodowanego zaburzeniami neurologicznymi.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vesoxx

W niniejszej czesci podano informacje, z ktorymi nalezy si¢ zapoznac przed rozpoczgciem
stosowania niniejszego leku.

Kiedy nie stosowa¢ leku Vesoxx
- Jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek oksybutyniny lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



- Jesli pacjent ma rzadkg chorobg autoimmunologiczng zwang miastenia gravis, powodujacg tatwe
ostabienie 1 mgczliwo$¢ migsni.

- Jesdli pacjent ma cigzkg chorobg Zzotadka lub jelit, np. cigzkie wrzodziejace zapalenie jelita
grubego lub toksyczne rozdgcie okreznicy (ostre rozszerzenie jelita grubego).

- Jedli u pacjenta wystepuje jaskra (zwigkszone ci$nienie w galkach ocznych, czasami nagle
i bolesne, z niewyraznym widzeniem lub utratg widzenia). Jesli w rodzinie pacjenta wystapit
przypadek jaskry, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Jesli u pacjenta wystepuja trudnosci w oddawaniu moczu lub niepeine opréznianie pecherza
podczas oddawania moczu.

- Jesli pacjent czesto oddaje mocz w nocy z powodu choroby serca lub nerek.

- Jesli pacjent otrzymuje tlenoterapig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Vesoxx nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli:

- upacjenta wystepuje zakazenie drog moczowych. Konieczne moze by¢ przepisanie pacjentowi
antybiotykow.

- pacjent ukonczyl 65 lat, poniewaz moze by¢ bardziej wrazliwy na lek Vesoxx

- pacjent przyjmuje podjezykowo nitraty (umieszczane pod jezykiem leki stosowane w leczeniu
bolu w klatce piersiowej)

- u pacjenta wystepuje niedroznos$¢ przewodu pokarmowego, poniewaz lek Vesoxx moze
spowalnia¢ perystaltyke zotadka i jelit

- upacjenta wystgpuje przepuklina rozworu przetyku (hiatus hernia) lub zgaga

- upacjenta wystgpuje zaburzenie nerwowe zwane neuropatig autonomicznego uktadu nerwowego,
ktore wplywa na mimowolne funkcje organizmu, w tym czesto$¢ akcji serca, ci$nienie krwi,
potliwos$¢ i trawienie

- upacjenta wystepuja problemy z pamigcia, méwieniem lub zdolno§ciami myslenia

- upacjenta wystepuje nadczynno$¢ tarczycy, ktora moze powodowac zwigkszony apetyt, utrate
masy ciata lub pocenie si¢

- upacjenta wystepuje zwezenie naczyn krwiono$nych dostarczajacych krew i tlen do serca

- upacjenta wystepuja zaburzenia pracy serca, ktore mogg powodowa¢ zadyszke lub obrzek kostek

- upacjenta wystepuje nieregularne i (lub) szybkie bicie serca

- upacjenta wystepuje wysokie cisnienie krwi

- pacjent ma powigkszony gruczot krokowy

Lek Vesoxx moze zmniejszac ilo§¢ wydzielanej $liny, powodujac prochnice zebow, chorobe dzigset
lub zakazenie grzybicze jamy ustnej (plesniawki jamy ustnej).

Oksybutynina moze powodowa¢ pewien rodzaj jaskry. W przypadku wystapienia niewyraznego
widzenia, utraty wzroku lub boélu oka nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Podczas
leczenia nalezy od czasu do czasu sprawdzac¢ ostro$¢ widzenia i ci$nienie wewngtrzgatkowe.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania leku Vesoxx w czasie upatéw lub gdy pacjent ma
goraczke. Nalezy pozostawac w cieniu i unika¢ aktywnos$ci sportowej w porze najwigkszego upatu.
Wynika to z faktu, ze lek Vesoxx zmniejsza ilo$¢ wydzielanego potu, co moze w konsekwencji
prowadzi¢ do wyczerpania z przegrzania lub udaru.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vesoxx u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Vesoxx a inne leki
Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
1 ostatnio, a takze o lekach, ktére planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Vesoxx w tym samym czasie, co przyjmowanie innych lekow o podobnych
dziataniach niepozadanych, takich jak sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia i sennos$¢, moze zwickszac
czgsto$¢ 1 nasilenie tych dziatan niepozadanych.



Substancja czynng leku Vesoxx jest chlorowodorek oksybutyniny, ktory moze spowalniac
perystaltyke przewodu pokarmowego i tym samym wplywac na adsorpcj¢ innych lekéw doustnych.
Stosowanie niniejszego leku z innymi lekami moze nasila¢ dziatanie chlorowodorku oksybutyniny.

W szczegblno$ci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych

lekow:

- bisfosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy) i inne leki, ktére moga powodowac lub nasila¢
stany zapalne przetyku

- ketokonazol, itrakonazol lub flukonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

- erytromycyna, antybiotyk makrolidowy (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych)

- biperyden, lewodopa lub amantadyna (stosowane w leczeniu choroby Parkinsona)

- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu uczulen takich jak katar sienny)

- fenotiazyna, butyrofenony lub klozapina (stosowane w leczeniu choréb psychicznych)

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depres;ji)

- dypirydamol (stosowany w leczeniu zaburzen krzepnigcia krwi)

- chinidyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca)

- atropina i inne leki antycholinergiczne (stosowane w leczeniu zaburzen zotadkowych, takich jak
zespot jelita drazliwego)

- inhibitory cholinesterazy (stosowane przeciwko demencji lub niektéorym chorobom mie$ni)

Leki stosowane w leczeniu dusznicy bolesnej (ucisku w klatce piersiowej z powodu zmniejszonego
przeptywu krwi do serca), ktdre powinny rozpuszczaé si¢ pod jezykiem, moga rozpuszczac si¢ pod
jezykiem w mniejszym stopniu z powodu suchosci w ustach. Dlatego zaleca si¢ zwilzenie jamy ustne;j
przed przyjeciem leku Vesoxx.

Lek Vesoxx z alkoholem
Lek Vesoxx moze powodowac sennos¢ lub niewyrazne widzenie. Spozywanie alkoholu moze nasilaé
sennos¢.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje ciaze,
przed zastosowaniem niniejszego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza.

Cigza
Jesli lekarz nie zalecit jego stosowania, leku Vesoxx nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vesoxx podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Vesoxx moze powodowac¢ senno$¢ lub niewyrazne widzenie. Nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn.

Lek Vesoxx zawiera séd
Ten lek zawiera 3,56 mg sodu (gléwny sktadnik soli kuchennej/spozywczej) na mililitr. Odpowiada to
0,18% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowaé lek Vesoxx

Niniejszy lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Dawka
Lekarz obliczy prawidlowa dawke leku Vesoxx wymagang do leczenia pecherza nadreaktywnego



u pacjenta. Nie wolno samodzielnie zmienia¢ dawki leku.

Na poczatku leczenia lekarz bedzie regularnie sprawdzaé czynno$¢ pecherza u pacjenta i w razie

koniecznosci dostosuje dawke leku.

Milodziez (w wieku 12 lat i starsza), dorosli i pacjenci w podeszlym wieku (w wieku powyzej 65

lat)

Zalecana dawka poczatkowa to zwykle 10 ml leku Vesoxx na dobe.

Dzieci (6-12 lat)

Zalecana dawka poczatkowa leku Vesoxx wynosi zwykle 0,1 mg/kg masy ciata i podawana jest rano.
Dla przyktadu: u dzieci o masie ciata 20 kg dawka poczatkowa wynosi 2 mg (2 ml).

Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby lub nerek

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerek lub watroby.

Sposob podawania

Lekarz przepisze pacjentowi lek Vesoxx, wylacznie wtedy, gdy pacjent lub cztonkowie jego rodziny
(opiekun) zapoznali si¢ z zabiegiem o nazwie ,,okresowe cewnikowanie pgcherza” (CIC - z ang. Clean
Intermittent Catheterisation,). Procedure t¢ wykonuje si¢ co najmniej szes¢ razy dziennie w celu
utatwienia oprdozniania pecherza moczowego za pomocg cewnika.

Skrot CIC pochodzi od nazwy ,,Clean Intermittent Catheterisation”:

- Clean (czyste): w jak najwigkszym stopniu wolne od zarazkoéw

- Intermittent (przerywane): wykonywane regularnie kilka razy na dobe

- Catheterisation (cewnikowanie): uzywanie cewnika (rodzaj cienkiej rurki) do usunigcia moczu

poza pgcherz

Lekarz przeszkoli pacjenta i (lub) cztonka jego rodziny (opiekuna) pod katem przeprowadzania

zabiegu CIC i podawaniu leku Vesoxx.
Zabieg jest wykonywany w nastepujacy sposob:

Amputko-strzykawka z kopolimeru

cykloolefinowego z gwintem typu luer lock Amputko-strzykawka z polipropylenu (do
(wraz z tgcznikiem typu luer lock — bezposredniego potaczenia ze standardowymi
niezalagczonym w opakowaniu — do polgczenia z | systemami cewnikowymi)

systemami cewnikowymi)

1. Zdezynfekowac rece w sposob 1.

przedstawiony na opakowaniu srodka
dezynfekujgcego. Otworzy¢ opakowanie
amputko-strzykawki w miejscu
oznaczonym w tym celu.

2. Wyjac¢ amputko-strzykawke z 2.

opakowania. Zdja¢ zatyczke, lekko ja
obracajac, 1 wltozy¢ amputko-
strzykawke z powrotem do opakowania.
3. Otworzy¢ opakowanie tgcznika do
polowy w miejscu do tego oznaczonym.
Uwaza¢, aby nie dotkna¢ tacznika.

Zdezynfekowac rgce w sposob
przedstawiony na opakowaniu srodka
dezynfekujacego. Otworzy¢ opakowanie
amputko-strzykawki w miejscu
oznaczonym w tym celu.

Wyjaé¢ ampulko-strzykawke z
opakowania. Zdja¢ zatyczke, lekko ja
obracajac.



4. Ponownie wyja¢ amputko-strzykawke z
opakowania. Trzyma¢ amputko-
strzykawke za korpus podczas
nakrecania tgcznika na strzykawke.
Upewni¢ si¢, ze tacznik jest dobrze
zamocowany. Nastepnie wyrzucic¢
opakowanie.

5. WSKAZOWKA: Jesli przepisano iloé
mniejszg niz zawarto$¢ strzykawki,
wystrzykna¢ niepotrzebng ilos¢ przed
podaniem, chyba ze uzytkownik
przyjmuje odpowiedzialno$¢ za
wykorzystanie ilo$ci pozostale] w
strzykawce (patrz punkt 5)
(niewykorzystany produkt leczniczy lub
jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
przepisami krajowymi. Ze wzglgdu na
ochrong srodowiska nie nalezy
wyrzucac lekow do $ciekow).

6. Wlozy¢ strzykawke z powrotem do
opakowania, nie dotykajac tacznika.

7. Zdezynfekowac¢ rece i rozpoczaé
cewnikowanie. (Instrukcje podano na
stronie: www.farco.de/isk).

8. Calkowicie oprozni¢ pecherz przez
cewnik i upewnic¢ si¢, ze cewnik nadal
znajduje si¢ w pecherzu przed
rozpoczeciem podawania.

9. Wyja¢ ponownie amputko-strzykawke z
opakowania i poditgczy¢ tacznik do
cewnika.

10. Poda¢ zawartos¢ ampultko-strzykawki
do pe¢cherza, naciskajac ttok strzykawki.
Wyja¢ ampultko-strzykawke wraz z
cewnikiem w celu utylizacji.

11. Niewykorzystany produkt leczniczy lub
jego odpady nalezy usungé zgodnie z
wymogami krajowymi. W trosce o
srodowisko nie nalezy wyrzucaé lekow
do $ciekdw.

3. WSKAZOWKA: Jesli przepisano ilo§é
mniejszg niz zawarto$¢ strzykawki,
wystrzykna¢ niepotrzebng ilos¢ przed
podaniem, chyba ze uzytkownik
przyjmuje odpowiedzialnos¢ za
wykorzystanie ilo$ci pozostalej w
strzykawce (patrz punkt 5)
(niewykorzystany produkt leczniczy lub
jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
przepisami krajowymi. Ze wzgledu na
ochrong $rodowiska nie nalezy
wyrzucac lekéw do Sciekow).

4. Wrlozy¢ strzykawke z powrotem do
opakowania, nie dotykajac jej
koncowki.

5. Zdezynfekowac rece 1 rozpoczaé
cewnikowanie. (Instrukcje podano na
stronie: www.farco.de/isk).

6. Catkowicie oprozni¢ pecherz przez
cewnik 1 upewni¢ si¢, ze cewnik nadal
znajduje si¢ w pecherzu przed
rozpoczeciem podawania.

7. Wyja¢ ponownie amputko-strzykawke z
opakowania i podtaczy¢ ja do cewnika.

8. Poda¢ zawarto$¢ ampulko-strzykawki
do pecherza, naciskajac ttok strzykawki.
Wyja¢ amputko-strzykawke wraz z
cewnikiem w celu utylizacji.

9. Niewykorzystany produkt leczniczy lub
jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
wymogami krajowymi. W trosce o
srodowisko nie nalezy wyrzucaé lekow
do $ciekow.

Wstrzyknigty roztwor pozostaje w pecherzu do
nastgpnego cewnikowania.

Wstrzyknigty roztwor pozostaje w pgcherzu do
nastepnego cewnikowania.

Kazda strzykawka przeznaczona jest do
jednorazowego uzycia. Cewnik cewki
moczowej, stopniowany zwezony tacznik typu
luer-lock i niewykorzystany lek nalezy
wyrzucic.

Kazda strzykawka przeznaczona jest do
jednorazowego uzycia. Cewnik cewki moczowej
1 niewykorzystany lek nalezy wyrzucic.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Vesoxx
Jesli przypadkowo podano dawke wigkszg niz przepisana przez lekarza, nalezy niezwlocznie oproznic

pecherz za pomocg cewnika.



Przedawkowanie moze powodowac takie objawy, jak: niepokoj, zawroty glowy, zaburzenia mowy
i widzenia, ostabienie migsni lub przyspieszone bicie serca.

Jesli wystapi co najmniej jeden z tych objawow, nalezy jak najszybciej skontaktowacé si¢ z lekarzem
lub najblizszym szpitalem.

Pominig¢cie zastosowania leku Vesoxx

Jesli pacjent zapomni zastosowac¢ dawke o zwyklej porze, nalezy zastosowaé normalng dawke podczas
kolejnego cyklu cewnikowania. Jesli jednak zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, pominigta
wczesniej dawke leku nalezy pominac.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie watpliwosci nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Vesoxx

Jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku Vesoxx, objawy pecherza nadreaktywnego moga powrdcic
lub nasili¢ si¢. Jesli pacjent rozwaza przerwanie leczenia, powinien zawsze skonsultowac si¢ z
lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, takze i ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane sg typowe dla tego rodzaju leku i obejmujg suchosé¢
W jamie ustnej, sennos¢ i zaparcia.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem chlorowodorku oksybutyniny,
chociaz nie wszystkie zostaly zgltoszone w zwigzku ze stosowaniem dopgcherzowym. Czestos¢
wystepowania tych dziatan niepozadanych nie jest znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Vesoxx i (lub) skontaktowac si¢ niezwlocznie z lekarzem,

jesli:

- upacjenta wystapila (cigezka) reakcja uczuleniowa powodujace obrzek twarzy lub gardta (obrzek
naczynioruchowy)*

- upacjenta wystepuje zmniejszona potliwos¢, prowadzaca do przegrzania, gdy jest gorgco (udar
cieplny)*

- upacjenta wystepuje nagly bol oka z niewyraznym widzeniem lub utratg widzenia (jaskra)*

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli ktorekolwiek z nastepujacych dziatan
niepozgdanych nasilajg si¢ lub utrzymujg dtuzej niz kilka dni:

Nerki

- zakazenie drog moczowych

- obecno$¢ bakterii w moczu bez powodowania objawow
- parcie na mocz (nagta potrzeba oddania moczu)

- obecno$¢ biatka w moczu

- obecno$¢ krwi w moczu

- bol podczas wstrzykiwania roztworu do pecherza



Cho

zaburzenia oddawania moczu lub trudnosci z rozpoczeciem oddawania moczu

roby psychiczne

widzenie lub styszenie nieistniejacych bodzcéw (omamy)

zaburzenia zdolno$ci poznawczych

nadmierny niepokoj i ruchliwo$¢ (nadczynnosc)

pobudzenie*

za¢mienie $wiadomosci lub stan splatania

zaburzenia snu

agorafiobia (np. obawa przed wyj$ciem z domu, wchodzeniem do sklepdéw, przebywaniem
w tlumie i w miejscach publicznych)

niemoznos$¢ koncentrowania si¢

lek*

koszmary senne*

nadmierna podejrzliwo$¢ i nieufno§¢ wobec innych (paranoja) *

objawy depresji*

uzaleznienie od oksybutyniny (u pacjentéw z naduzywaniem narkotykow lub substancji
psychoaktywnych w wywiadzie)*

Przytomnos¢

dezorientacja

utrata przytomnosci

apatycznos¢

uczucie zmeczenia

sennos¢

uczucie zawrotow glowy lub wirowania

Oczy

zespot suchego oka

nieprawidlowe odczucie w oku

niezdolno$¢ oka do akomodacji z odleglych do bliskich obiektow, ktéora moze powodowaé
niewyrazne widzenie, podwojne widzenie, zmgczenie oczu

niewyrazne widzenie*

zwigkszone ci$nienie w oczach*

Choroby serca i naczyn krwiono$nych

Zab

miarowa, ale nieprawidtowo przyspieszona praca serca (tachykardia nadkomorowa)
nieregularna praca serca (zaburzenia rytmu)*
niskie ci$nienie krwi

urzenia skérne

nagle zaczerwienienie twarzy

wysypka

zmniejszone pocenie si¢

poty nocne

wysypka ze $wigdem i guzkami (pokrzywka)*

sucha skora*

zwigkszona wrazliwo$¢ skory na promienie stoneczne (nadwrazliwo$é na $wiatto)*

Zaburzenia trawienia

zaparcie

sucho$¢ w jamie ustne;j
dyskomfort w jamie brzusznej
b6l w podbrzuszu lub bdl brzucha
nudnosci

niestrawnos¢



- biegunka

- wymioty*

- utrata apetytu (jadlowstret)*

- zmniejszony apetyt*

- trudnos$ci w przetykaniu (dysfagia)*

- pieczenie w przelyku (zgaga)*

- nieprawidlowe wzdgcie (obrzek) z towarzyszacym bolem i nudnosciami lub wymiotami
(pseudoniedroznos¢)*

- zmiana poczucia smaku

- wzmozone pragnienie

Zaburzenia ogoélne

- dyskomfort w klatce piersiowej

- uczucie zimna

- bol glowy

- choroba uktadu nerwowego (zesp6t antycholinergiczny)

- napady drgawkowe

- podwyzszone st¢zenie we krwi hormonu zwanego prolaktyng. U kobiet moze nastgpi¢ zaburzenie
prawidtowego cyklu menstruacyjnego lub spontaniczny wyptyw mleka z piersi. U mezczyzn
moga wystapic¢ zaburzenia popedu plciowego lub wzwodu oraz zwigkszenie ilosci tkanki
piersiowe;j.

* Wyzej wymienione dziatania niepozadane byly rowniez zglaszane dla tego rodzaju lekdéw. Nie
wiadomo jednak, czy wystapia one takze podczas stosowania przepisanego pacjentowi leku Vesoxx.

U jednego pacjenta wystapit niedobor tlenu podczas tlenoterapii prowadzonej w domu (patrz punkt 2
»Kiedy nie stosowa¢ leku Vesoxx”).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Dzieci mogg by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie tego produktu leczniczego. Moga u nich wystapi¢
dziatania niepozadane zwtaszcza w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego oraz dziatania
niepozadane o charakterze psychiatrycznym.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 2-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: +
48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Zglaszanie dziatan niepozadanych pozwoli zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vesoxx

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci, ktory jest umieszczony na etykiecie strzykawki i
pudetku po sformutowaniu ,, Termin waznosci” (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien

podanego miesigca.

Brak szczeg6lnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wylacznie do jednokrotnego uzycia.

Jesli lek nie zostanie zuzyty od razu, za czas i warunki przechowywania przed podaniem odpowiada

uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do domowych pojemnikow na odpady. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vesoxx

- Substancjg czynng jest chlorowodorek oksybutyniny.

1 ml roztworu zawiera 1 mg chlorowodorku oksybutyniny.
Jedna amputkostrzykawka z podziatka z 10 ml jatowego roztworu zawiera 10 mg chlorowodorku

oksybutyniny.

- Inne sktadniki to kwas solny rozcienczony (10%), sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Vesoxx i co zawiera opakowanie

Lek Vesoxx jest klarownym, bezbarwnym roztworem.

Ampulko-strzykawka z kopolimeru
cykloolefinowego z gwintem typu luer lock
(wraz z tgcznikiem typu luer lock —
niezalagczonym w opakowaniu — do polaczenia z
systemami cewnikowymi)

Amputko-strzykawka z polipropylenu (do
bezposredniego potaczenia ze standardowymi
systemami cewnikowymi)

Dostarczany jest w postaci gotowego do uzycia
roztworu w amputko-strzykawce 10 ml z
kopolimeru cykloolefinowego, wyposazonej w
tlok i nasadke z syntetycznej gumy
bromobutylowe;j.

Pudetko zawiera 100 ampulko-strzykawek.
Pudetko zawiera 12 amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
FARCO-PHARMA GmbH
Gereonsmiihlengasse 1-11
50670 Koln

Niemcy

E-mail: info@farco-pharma.de

Dostarczany jest w postaci gotowego do uzycia
roztworu w amputko-strzykawce 10 ml
wyposazonej w tlok i nasadke z syntetyczne;j
gumy bromobutylowe;.

Pudetko zawiera 100 amputko-strzykawek do
bezposredniego potaczenia ze standardowymi
systemami cewnikowymi.

Pudelko zawiera 12 ampulko-strzykawek do
bezposredniego potaczenia ze standardowymi
systemami cewnikowymi.

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



Wytworca

Almed GmbH
Motzener Strasse 41
12277 Berlin
Niemcy

Niniejszy produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria:
Belgia:
Czechy:
Hiszpania
Holandia:
Luksemburg:
Niemcy:
Polska:
Portugalia:
Stowacja:
Szwecja:
Wielka Brytania (Irlandia
Péinocna):
Witochy:

Vesoxx 1 mg/ml Losung zur intravesikalen Anwendung

Vesoxx | mg/ml

Vesoxx

VESOLOX 1 mg/ml solucion intravesical

VESOLOX 1 mg/ml oplossing voor intravesicaal gebruik

Vesoxx 1 mg/ml

Vesoxx | mg/ml Losung zur intravesikalen Anwendung
Vesoxx

Vesoxx 1 mg/ml

Vesoxx 1 mg/ml

Vesoxx 1 mg/ml intravesikal 16sning

Vesoxx 1 mg/ml intravesical solution

Vesoxx 1 mg/ml, soluzione endovescicale

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2022 r.
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Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie
Poczatkowe dobieranie dawki powinien przeprowadzi¢ neurourolog pod doktadna kontrola
urodynamiczng.

Nie ma ustalonych zasad dotyczgcych schematu dawkowania, poniewaz istniejg znaczne rdznice
miedzyosobnicze w zakresie ci$nienia w pecherzu i dawki wymaganej do ztagodzenia objawow
neurogennej nadreaktywno$ci wypieracza. Schemat dawkowania (dawki i godziny) nalezy zatem
ustala¢ indywidualnie w zaleznosci od potrzeb pacjenta.

Dawki indywidualne sg stosowane w celu wystarczajacego kontrolowania parametrow
urodynamicznych (maksymalne ci$nienie wypieracza <40 cm H,O) majgcego na celu catkowite
zahamowanie neurogennej nadreaktywno$ci wypieracza.

W trakcie leczenia dopgcherzowego oksybutyning parametry urodynamiczne nalezy kontrolowaé w
regularnych odstegpach czasu, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci chlorowodorku oksybutyniny u
dzieci w wieku od 0 do 5 lat.

Zalecane dawki w nastepujgcych grupach wiekowych
Zalecenia dotyczace dawek zostaty obliczone na podstawie percentyli masy ciala w r6znych grupach

wiekowych (Tabela 1).

Tabela 1: Zalecane dawki w nastepujgcych grupach wiekowych

Zalecana dobowa Zalecana calkowita
Grupa wiekowa Wiek [lata] dawka poczatkowa
dawka dobowa [mg]
[mg]
Dzieci 6 - 12 Dawka dobierana 2 -30
indywidualnie, patrz
ponizej (informacje
znajdujg si¢ po tabeli
3)
Milodziez 12 - 18 10 10 - 40
Dorosli 19 - 65 10 10 - 40
Pacjenci w powyzej 65 10 10 - 30
podeszlym wieku
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Jesli konieczne sg dawki wigksze niz dawka poczatkowa, dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo do czasu
az neurogenna nadreaktywno$¢ wypieracza bedzie wystarczajaco kontrolowana, by umozliwié
doktadne monitorowanie zar6wno skutecznosci, jak i bezpieczenstwa stosowania. Wymagane dobowe
dawki podtrzymujgce mozna podzieli¢ na kilka podan (Tabela 2 i 3). Zakladajac sze$¢ okresowych
cewnikowan pecherza (ang.: clean intermittent catherization, CIC) na dobe, zaleca si¢ nastepujacy
schemat dawkowania:

Tabela 2: Zalecany schemat dawkowania (dzieci w wieku od 6 do 12 lat)

Dawka Podawana dawka na jedno zastosowanie [mg]
dobowa [mg] ™y CIC 2 CIC 3 CIC 4 CIC5 CIC 6
2 2 . ] ] ] ]
5 5 - - - - -
10 5 - 5 - - _
15 5 - 5 - 5 -
20 10 . 10 ] ] ]
30 10 . 10 . 10 -

Tabela 3: Zalecany schemat dawkowania dla dawek poczgtkowych 10 mg (miodziez w wieku od 12 lat,
dorosli i osoby w podesztym wieku)

Dawka Podawana dawka na jedno zastosowanie [mg]
dobowa [mgl " cyc g CIC 2 CIC 3 CIC 4 CIC 5 CIC 6
10 5 - 5 - - -
20 10 - 10 - - -
30 10 - 10 - 10 -
40 10 10 10 - 10 -

Dzieci (w wieku od 6 lat do 12 lat)

Dawkowanie dobierane jest indywidualnie. Dawka poczatkowa wynosi 0,1 mg/kg masy ciata i
podawana jest dopgcherzowo rano. Dawke¢ mozna dostosowac po tygodniu leczenia. Nalezy wybraé
najmniejszg skuteczng dawke. Dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 30 mg w celu uzyskania
odpowiedniego efektu dziatania, pod warunkiem, ze dzialania niepozadane sg tolerowane. Nie nalezy
podawaé wiecej niz 10 mg jako pojedynczej dawki.

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci chlorowodorku oksybutyniny u
dzieci w wieku ponizej 6 lat.
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Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Podobnie jak w przypadku innych lekéw antycholinergicznych nalezy zachowaé ostroznos¢ w
przypadku pacjentow ostabionych i w podeszlym wieku, zwlaszcza jesli wymagane jest podawanie
dawek wigkszych niz 30 mg na dobe.

Zaburzenia czynnosci wqtroby lub nerek

Vesoxx nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.
Stosowanie produktu leczniczego Vesoxx u tych pacjentéw powinno by¢ doktadnie monitorowane i
moze by¢ wymagane zmniejszenie dawek.
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