Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Oxybutyninum Aflofarm, 5 mg, tabletki

oxybutynini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek 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 Oxybutyninum Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Oxybutyninum Aflofarm
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENCNY

1. Co to jest lek Oxybutyninum Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Oxybutyninum Aflofarm ma postac tabletek i zawiera substancj¢ czynng oksybutyning, ktora
nalezy do grupy lekéw antycholinergicznych. Lek wykazuje dziatanie rozkurczajgce na migénie
gtadkie pgcherza moczowego u pacjentow z objawami niestabilno$ci pecherza moczowego.

Oxybutyninum Aflofarm jest wskazany do fagodzenia objawow niestabilnosci pecherza moczowego,
z zaburzeniami oddawania moczu u pacjentow z pecherzem neurogennym - hiperrefleksja wypieracza
(parcia naglace, nietrzymanie moczu, trudno$ci w oddawaniu moczu).

Oxybutyninum Aflofarm moze by¢ stosowany u dzieci w wieku 5 lat i starszych, w leczeniu:
- utraty kontroli nad oddawaniem moczu (nietrzymanie moczu);

- czgstego oddawania moczu lub naglego parcia na mocz (cz¢ste oddawanie duzych ilosci moczu);
- moczenia nocnego, kiedy nie pomogty inne metody leczenia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Oxybutyninum Aflofarm

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Oxybutyninum Aflofarm

- jesli pacjent ma uczulenie na oksybutyniny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku jaskry z waskim katem przesaczania lub plytka przednig komora oka;

- w przypadku zwezenia drogi odplywu z pecherza moczowego, w przypadku, gdy moze wystapi¢
zatrzymanie moczu;

- w przypadku czg¢sciowej lub catkowitej niedroznosci jelit, niedroznos$ci porazennej jelit, atonii jelit
(ustanie ruchow perystaltycznych jelit);

- w przypadku toksycznego rozszerzenia okreznicy;

- w przypadku ci¢zkiej postaci wrzodziejacego zapalenia okreznicys;

- w przypadku miastenii (nadmiernie, szybkie meczenie si¢ migsni).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Oxybutyninum Aflofarm, nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

- Oksybutyning nalezy podawac¢ ostroznie u ostabionych pacjentow w podeszlym wieku, pacjentow
z choroba Parkinsona, u dzieci, u pacjentow z neuropatig autonomicznego uktadu nerwowego,

u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami motoryki przewodu pokarmowego oraz zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby. Pacjenci z tych grup sa w grupie zwickszonego ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych po zastosowaniu leku.

- Leki przeciwcholinergiczne nalezy podawac ostroznie u pacjentdow w podesztym wieku, poniewaz
mogg powodowaé zaburzenia poznawcze.

- Zaburzenia zotadka 1 jelit: leki przeciwcholinergiczne moga zmniejsza¢ motoryke przewodu
pokarmowego, dlatego nalezy podawac je ostroznie u pacjentow z czesciowq lub catkowita
niedrozno$cia jelit, atonig jelit lub wrzodziejacym zapaleniem okreznicy.

- Oksybutynina moze nasila¢ tachykardi¢ (przez co takze nadczynnosc tarczycy, zastoinowa
niewydolno$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, chorobg wiencowa i nadcisnienie t¢tnicze), zaburzenia
poznawcze oraz objawy tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

- Opisywano przeciwcholinergiczne oddziatywanie na osrodkowy uktad nerwowy (OUN) (np.
halucynacje, pobudzenie, dezorientacje, senno$¢); zaleca si¢ monitorowanie stanu pacjenta, zwlaszcza
przez kilka pierwszych miesiecy od rozpoczgcia terapii lub po zwiekszeniu dawki; nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia lub zmniejszenie dawki w przypadku wystapienia dziatania
przeciwcholinergicznego na OUN.

- Oksybutynina moze powodowac jaskre z waskim katem przesaczania, dlatego nalezy poinformowac
pacjentow o koniecznosci natychmiastowego kontaktu z lekarzem w przypadku utraty ostrosci
widzenia lub bolu oczu.

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

- Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow z przepukling rozworu przetykowego

z towarzyszacym refluksem zotadkowo-przetykowym i (lub) przyjmujacych jednoczesnie leki takie
jak bifosfoniany, poniewaz leki przeciwcholinergiczne moga powodowac¢ lub nasila¢ zapalenie
przetyku.

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

- Obserwowano uzaleznienie od oksybutyniny u pacjentéw naduzywajacych lekow lub substancji
odurzajacych w wywiadzie.

W przypadku wystapienia ktorejkolwiek z wyzej wymienionych chorob, nalezy przed rozpoczgciem
stosowania leku poinformowac¢ o tym lekarza.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania oksybutyniny u dzieci w wieku ponizej 5 lat. Nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania oksybutyniny w tej grupie wiekowej.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu leku u dzieci w wieku powyzej 5 lat, z powodu
mozliwej zwiekszonej wrazliwosci na dziatanie leku, szczegdlnie w zakresie dziatan niepozadanych ze
strony ukladu nerwowego oraz zaburzen psychicznych.

Oxybutyninum Aflofarm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania z oksybutyning:
- innych lekow przeciwcholinergicznych, takich jak amantadyna - lek stosowany w leczeniu grypy

i choroby Parkinsona,

- innych lekow przeciwcholinergicznych stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona (np. biperyden,
lewodopa),

- lekow przeciwhistaminowych - leki stosowane w leczeniu objawow alergii,



- lekow przeciwpsychotycznych — stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych, np. schizofrenia
(pochodne fenotiazyny, pochodne butyrofenonu, klozapina),

- chinidyny, glikozydéw naparstnicy - stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca,

- trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,

- atropiny i zwiazkow pochodnych, takich jak atropinowe leki przeciwskurczowe,

- dipirydamolu - lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow krwi.

- Z powodu zmniejszenia motoryki zotadka, oksybutynina moze wptywac na wchianianie innych
lekow z przewodu pokarmowego, np. moze zwicksza¢ wchtanianie digoksyny (stosowanej w leczeniu
zaburzen rytmu serca) i zmniejsza¢ wchianianie lidokainy (stosowanej w znieczuleniu miejscowym),
paracetamolu (leku przeciwbolowego), soli litu (stosowanych w leczeniu choroby afektywnej
dwubiegunowej), tetracyklin (antybiotykow), fenylbutazonu (leku przeciwzapalnego),
sulfametoksazolu, kotrimoksazolu (antybiotykow) i lekow o przedtuzonym uwalnianiu.

- Oksybutynina jest metabolizowana przez cytochrom P450 izoenzym CYP 3A4. Rownoczesne
przyjmowanie inhibitoréw CYP 3A4 (np. itrakonazol, ketokonazol — leki przeciwgrzybicze) moze
zahamowac¢ metabolizm oksybutyniny i zwiekszy¢ dziatanie oksybutyniny.

- Oksybutynina moze ostabia¢ dziatanie lekow zwigkszajgcych motoryke przewodu pokarmowego
(np. itopryd).

Jednoczesne stosowanie oksybutyniny z inhibitorami cholinesterazy, moze zmniejszaé skutecznosé
inhibitorow cholinesterazy.

Lek Oxybutyninum Aflofarm z jedzeniem i alkoholem
Jedzenie nie wptywa na wchtanianie leku z przewodu pokarmowego.

Alkohol moze nasila¢ uczucie sennosci spowodowane lekami przeciwcholinergicznymi, takimi jak
Oxybutyninum Aflofarm.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Oksybutynina moze by¢ stosowana w cigzy tylko w przypadku, gdy jej zastosowanie jest
bezwzglednie konieczne.

Niewielkie ilosci oksybutyniny przenikaja do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ stosowania leku w
okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Oksybutynina moze powodowaé senno$¢ i niewyrazne widzenie. W przypadku wystapienia tych
objawow, nie zaleca si¢ prowadzenia pojazddw, obstugiwania maszyn czy wykonywania czynnosci
potencjalnie niebezpiecznych.

Lek Oxybutyninum Aflofarm zawiera laktoze

Lek zawiera 149,2 mg laktozy w kazdej tabletce.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Oxybutyninum Aflofarm

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroéci¢ si¢ do lekarza.

Stosowanie u dorostych



Zazwyczaj zalecana dawka to 1 tabletka 2 do 3 razy na dobg. Nie nalezy przekracza¢ dawki
maksymalnej 4 tabletek na dobe.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku (w tym oslabieni pacjenci w podesztym wieku)
2,5 mg (pot tabletki) 2 razy na dobe. Dawke mozna zwigkszy¢ do 5 mg (1 tabletka) 2 razy na dobe
w celu uzyskania odpowiedniej odpowiedzi klinicznej pod warunkiem, ze lek jest dobrze tolerowany.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 5 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku.

Stosowanie u dzieci w wieku powyzej 5 lat

Zazwyczaj zaleca si¢ przyjmowanie 1 tabletki 2 razy na dobe¢. Nastgpnie dawke mozna zwigksza¢ do
1 tabletki 3 razy na dobe.

Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej 3 tabletek na dobe.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxybutyninum Aflofarm

Objawy przedawkowania oksybutyniny to: zaburzenia psychiczne (niepokoj, pobudzenie az do
zachowan psychotycznych), zaburzenia krazenia (zaczerwienienie, zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego,
niewydolno$¢ krazenia), niewydolnos¢ oddechowa i w cigzkich przypadkach, porazenie i §pigczka.
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza.

W przypadku ciezkiego przedawkowania, pacjenta nalezy hospitalizowa¢ i monitorowac czynnos¢
uktadu sercowo-naczyniowego.

Pominiecie przyjecia leku Oxybutyninum Aflofarm

W przypadku pominigcia jednej dawki leku, nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe,

z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej ani
dawek w krotkim odstepie czasu w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie watpliwosci, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Oxybutyninum Aflofarm
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ do oddzialu ratunkowego
najblizszego szpitala, jezeli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, poniewaz
moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna:

- reakcje alergiczne, takie jak obrzek naczynioruchowy (reakcja alergiczna objawiajaca si¢ obrzgkiem i
(lub) opuchnigciem gtownie w obrebie twarzy, jezyka i gardta oraz konczyn), wysypka, pokrzywka
(miejscowe zmiany w postaci babli i rumienia na skorze).

Moga wystapi¢ rowniez nast¢pujace dziatania niepozadane podczas stosowania leku:

Bardzo czesto (Wystepuja u wiecej niz 1 osoby na 10):
- zaparcia,

- nudnosci,

- sucho$¢ w ustach,

- bol glowy,

- zawroty glowy,

- sennosc¢,

- niewyrazne widzenie,



- sucha skora.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 100):

- biegunka,

- wymioty,

- zaburzenia $wiadomosci (dezorientacja),

- zmniejszenie wydzielania tez,

- zatrzymanie moczu,

- nagte zaczerwienienie;

- silne bicie serca, ktore moze by¢ szybkie lub nieregularne.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 oso6b na 10 000):
- uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej,

- jadtowstret,

- Zmniejszenie apetytu,

- trudnosci w potykaniu.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zakazenia uktadu moczowego,

- refluks zotadkowo-przelykowy,

- pseudoniedrozno$¢ u pacjentdw z grupy o podwyzszonym ryzyku (pacjenci w podesztym wieku lub
pacjenci z zaparciami oraz leczeni innymi lekami zmniejszajacymi perystaltyke jelit),
- zaburzenia poznawcze u pacjentow w podesztym wieku,

- drgawki,

- pobudzenie,

- Iek,

- halucynacje,

- koszmary senne,

- paranoja,

- objawy depresji,

- uzaleznienie (u pacjentow z naduzyciem lekow w wywiadzie),

- tachykardia (przyspieszona czynnos$¢ serca),

- zaburzenia rytmu serca (arytmia),

- udar cieplny,

- nadci$nienie wewnatrzgatkowe,

- wystgpienie jaskry z waskim katem przesaczania,

- rozszerzenie zrenic,

- nadwrazliwo$¢ na swiatlo,

- zmniejszenie wydzielania potu,

- nadwrazliwos¢.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢é lek Oxybutyninum Aflofarm

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxybutyninum Aflofarm

- Substancjg czynng leku jest oksybutyniny chlorowodorek w dawce 5 mg.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, stearynian
magnezu.

Jak wyglada lek Oxybutyninum Aflofarm i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ okragtej, obustronnie wypuktej, niepowlekanej tabletki barwy biatej z jednostronna
linig podziatu.

Tabletki pakowane sa w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium i tekturowe pudetko.
Opakowanie leku zawiera 10, 30 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

Wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



