ICIoridrafo de Oxibutinina I

Posologia

Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso de Cloridrato de Oxibutinina nos idosos. As doses e cuidados para pacientes
idosos sdo as mesmas recomendadas para os adulfos.

Exclusivo Comprimido

Uso Adulto

A dose usual é de 1 comprimido de 5 mg, 2 a 3 vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 comprimido de 5 mg de 12 em 12 horas ou 1
comprimido de 8 em 8 horas.

Limite Md&ximo Didrio
A dose mdaxima é de 1 comprimido de 5 mg, 4 vezes ao dia (a cada é horas).

Uso pedidtrico acima de 5 anos
A dose usual é de 1 comprimido de 5 mg, 2 vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 comprimido de 5 mg de 12 em 12 horas.

Limite Md&ximo Didrio
A dose mdxima é de 1 comprimido de 5 mg, 3 vezes ao dia (a cada 8 horas).

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

Exclusivo Xarope

Uso Adulto

1 colher-medida (5 mg/5 mL) de xarope, 2 a 3 vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 colher-medida de 12 em 12 horas ou 1 colher-
medida de 8 em 8 horas.

Limite Md&ximo Didrio
A dose mdxima é uma colher-medida, 4 vezes ao dia (a cada 6 horas).

Uso pedidtrico
Acima de 5 anos 1 colher-medida (5 mg/5 mL) de xarope, 2 vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 colher-medida de 12 em 12 horas.

Limite Md&ximo Didrio
A dose mdxima é de uma colher-medida de xarope, 3 vezes ao dia (a cada 8 horas).

Exclusivo Comprimido de liberacdo prolongada
O produto Cloridrato de Oxibutinina é apresentado na forma de comprimidos revestidos de 10 mg. O produto é de uso oral.

Indicagoes do produto

Comprimido e Xarope

Cloridrato de Oxibutinina é indicado para o alivio dos sintomas uroldgicos relacionados as seguintes condicdes clinicas:
Incontinéncia urindria;

Urgéncia miccional;

NoctUria e incontinéncia urindria em pacientes com bexiga neurogénica espdstica ndo-inibida e bexiga neurogénica reflexa;
Coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite crénica;

Nos disturbios psicossomadticos da miccdo;

Em criancas de 5 anos de idade ou mais, para a reducdo dos episddios de enurese noturna.

Comprimido de liberacdo prolongada

Cloridrato de Oxibutining, é indicado para:

Alivio dos sinfomas urolégicos relacionados com a micgdo, tais como: incontinéncia urindria, urgéncia miccional, noctiria e
incontinéncia em pacientes com bexiga neurogénica espdstica ndo-inibida e bexiga neurogénica reflexa.

Coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite crénica.

Nos distUrbios psicossomdticos da miccdo.

Em criancas de 5 anos de idade ou mais, para a reducdo dos episddios de enurese noturna.

Contra Indicagoes



Durante a gravidez
O Cloridrato de Oxibutinina estd classificado na Categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.

Exclusivo Comprimido e Xarope
Cloridrato de Oxibutinina é contraindicado em casos de hipersensibilidade ao Cloridrato de Oxibutinina ou a qualquer dos
componentes da formulagdo.

Cloridrato de Oxibutinina é contraindicado para pacientes com glaucoma de dngulo fechado, com obstrucdo parcial ou total
do trato gastrointestinal, ileo paralitico, atonia intestinal dos idosos, megacolon, megacolon téxico, complicacdo de colite
ulcerativa, colite grave e miastenia grave; ele também é contraindicado em pacientes com estado cardiovascular instdvel por
hemorragia aguda e nos que apresentam uropatia obstrutiva ou retencdo urindria.

Exclusivo Comprimido de liberagdo prolongada

Cloridrato de Oxibutinina é contraindicado nos seguintes casos:

Pacientes que apresentam hipersensibilidade ao Cloridrato de Oxibutinina;

Pacientes com glaucoma, bem como em casos de obstrucdo parcial ou total do trato gastrointestinal, ileo paralitico, atonia
intestinal dos idosos, ou em pacientes debilitados, megacolon, megacolon téxico com complicacdo de colite ulcerativa, colite
severa e miastenia grave;

Pacientes com estado cardiovascular instdvel, em hemorragia aguda e, nos que apresentam uropatia obstrutiva;

Durante a gravidez.

Efeitos Colaterais

Comprimido e Xarope

As reacoes adversas ao Cloridrato de Oxibutinina sdo apresentadas a seguir, em ordem decrescente de frequéncia:
Reagdes muito comuns (> 1/10)

Tontura, sonoléncia, xerostomia, constipagcdo e nduseas.

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10)

Arritmia, dor precordial, hipotensdo, edema, rubor, hipertensdo, taquicardia, cefaleia, nervosismo, insénia, confusdo mental,
depressdo, fadiga, prurido, xeroderma, hiperglicemia, diarreia, dispepsia, dor abdominal, garganta seca, disfagia, eructacdo,
flatuléncia, refluxo gastroesofdgico, vémitos, infeccdo do trato urindrio, retencdo urindria, cistite, disuria, polaciuria, fraqueza,
artralgia, dor lombar, dor nos membros inferiores, visdo turva, xeroftalmia, ceratoconjuntivite seca, asma, bronquite, tosse,
rouquiddo, congestdo nasal, nasofaringite, infeccdo do frato respiratdrio superior, sede aumentada, diminuicdo da transpiracdo.

Reacdes incomuns (>1/1.000 e < 1/100)
Andfilaxia, anorexia, ciclopegia, alucinagdes, disfuncdo erétil, supressdo da lactagdo, diminuicdo da memaria, midriase, reacoes
psicdticas, intervalo Q-T prolongado, convulsdes, glaucoma.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos — VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigildncia Sanitdria Estadual ou Municipal.

Comprimido de liberagdo prolongada

Apds a administracdo do Cloridrato de Oxibutinina, podem ocorrer os sinftomas comuns o uso de outros agentes anticolinérgicos:
secura da boca, diminuicdo da transpiracdo, retencdo urindria, visdo turva, taquicardia, palpitacdes, midriase, cicloplegia,
aumento da pressdo ocular, sonoléncia, debilidade, vertigens, insénia, vémitos, constipacdo, impoténcia, supressdo da lactacdo,
reacdes alérgicas (incluindo urticdria).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Nofificagdo de Eventos Adversos a Medicamentos — VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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