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).

Produkt zawiera laktoze.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Tabletki barwy jasnoniebieskiej, okragle, obustronnie wypukte z wyttoczonym ,,0XB5” na
jednej stronie i z rowkiem dzielacym na drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow niestabilnosci pgcherza moczowego, z zaburzeniami oddawania moczu
u pacjentéw z pecherzem neurogennym - hiperrefleksja wypieracza (parcia naglace,
nietrzymanie moczu, trudnosci z oddawaniem moczu).

Dzieci i mtodziez

Oksybutynina jest wskazana do stosowania u dzieci w wieku powyzej 5 lat w nastgpujacych
przypadkach:

- Nietrzymanie moczu, nagte parcie na mocz 0raz czgste oddawanie moczu w niestabilnosci
pecherza moczowego spowodowanej idiopatyczng nadmierna aktywnos$cia pecherza lub
pecherzem neurogennym (nadmierna aktywnos$¢ wypieracza).

- Nocne mimowolne oddawanie moczu zwigzane z nadmierng aktywnos$cia wypieracza, W
potaczeniu z terapia nielekowa, kiedy zawiodty inne metody leczenia.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

DoroS$li:

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

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

Okres pottrwania leku ulega wydtuzeniu u pacjentéw w podesztym wieku.

Dlatego dawka leku 2,5 mg 2 razy na dobe, zwlaszcza u wattych pacjentow, jest
odpowiednia. Dawke¢ t¢ mozna zwigkszy¢ do 5 mg 2 razy na dobg w celu uzyskania
odpowiedniej odpowiedzi klinicznej pod warunkiem, ze lek jest dobrze tolerowany.

Dzieci ponizej 5 lat:
Nie zaleca sie stosowania leku.

Dzieci powyzej S lat:

zazwyczaj zaleca si¢ przyjmowanie 1 tabletki produktu Ditropan 2 razy na dobg. Nastepnie
dawke mozna zwigksza¢ do 5 mg 2 do 3 razy na dobg.

Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej 3 tabletki na dobe.




4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na oksybutyning lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza

- Jaskra z zamknigtym katem przesaczania lub plytka przednia komora oka

- Zwezenie drogi odptywu z pecherza moczowego, w przypadku, gdy moze wystapic¢
zatrzymanie moczu

- CzeSciowa lub catkowita niedroznos¢ jelit, niedrozno$¢ porazenna jelit, atonia jelit

- Toksyczne rozszerzenie okr¢znicy

- Cigzka posta¢ wrzodziejacego zapalenia okreznicy

- Miastenia

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Podawanie oksybutyniny pacjentom podczas upatow lub w bardzo cieptym pomieszczeniu
moze spowodowac udar cieplny z powodu zmniejszenia wydzielania potu.

- Oksybutynina moze nasila¢ objawy nadczynno$ci tarczycy (przyspieszone tgtno), chorobg
wiencowa serca i zastoinowa niewydolnos¢ serca. Oksybutynina moze réwniez nasilaé
zaburzenia rytmu serca, nadci$nienie t¢tnicze 1 tagodny rozrost gruczotu krokowego.

- Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ u pacjentdw z neuropatia uktadu autonomicznego i
cigzkimi zaburzeniami motoryki przewodu pokarmowego.

- Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos$¢ u pacjentdw z przepukling rozworu przelykowego z
towarzyszacym refluksem zotadkowo-przetykowym, poniewaz leki przeciwcholinergiczne
moga nasila¢ ten stan chorobowy.

-Oksybutyning nalezy podawac ostroznie U watlych pacjentdow w podesztym wieku 1 u dzieci,
ktore moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie leku oraz u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek 1 watroby.

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

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

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca sig stosowania oksybutyniny u dzieci w wieku ponizej 5 lat ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania. Dostgpne sa
ograniczone dowody potwierdzajace stosowanie oksybutyniny u dzieci z jednoobjawowym
nocnym mimowolnym oddawaniem moczu (nie zwigzanym z nadmierna aktywnoscia
wypieracza).

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

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania z oksybutyning innych
lekow przeciwcholinergicznych, poniewaz moze wystapi¢ nasilenie dzialania
przeciwcholinergicznego.

Z powodu zmniejszenia motoryki zotadka Ditropan moze wptywac¢ na wchtanianie innych
lekoéw z przewodu pokarmowego np. moze zwigksza¢ wchtanianie digoksyny 1 zmniejszaé
wchtanianie lidokainy, paracetamolu, soli litu, tetracyklin, fenylbutazonu, sulfametoksazolu,
kotrimoksazolu 1 lekow o przedluzonym uwalnianiu.



Bardzo rzadko donoszono o wystgpowaniu interakcji podczas jednoczesnego stosowania
lekow przeciwcholinergicznych i L-dopy, fenotiazyny, amantadyny, butyrofenonow,
glikozydoéw naparstnicy i trojcyklicznych lekow przeciwdepresyjnych. Nalezy zachowacé
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania oksybutyniny i tych lekdw.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania oksybutyniny u kobiet w ciazy.
Badania na zwierz¢tach odnosnie wptywu na ciaze, rozwdéj zarodka i ptodu, pordd i rozwoj
pourodzeniowy sa nie wystarczajace (patrz 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie).
Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nie znane.

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

Laktacja
Niewielkie ilosci oksybutyniny przenikaja do mleka matki. Nie zaleca si¢ stosowania leku

podczas karmienia piersia.

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

Oksybutynina moze powodowa¢ senno$¢ i niewyrazne widzenie. Nalezy ostrzec pacjentow
przed czynnos$ciami wymagajacymi wzmozonej uwagi, takimi jak prowadzenie pojazdow
mechanicznych i obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Zaburzenia zotadka i jelit:

Nudnosci, biegunka, zaparcia, sucho$¢ w ustach, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej,
jadtowstret, wymioty, refluks zotadkowo-przetykowy.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bal gtowy, zawroty glowy, senno$¢, drgawki.

Zaburzenia psychiczne:
Pobudzenie, omamy, koszmary senne, zaburzenia pojmowania (splatanie, lgk, paranoja).

Zaburzenia serca:
Tachykardia, zaburzenia rytmu serca.

Zaburzenia oka:
Niewyrazne widzenie, rozszerzenie Zrenic, nadci$nienie wewnatrzgatkowe, wystapienie
jaskry z waskim katem przesaczania, zmniejszenie wydzielania tez.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Zatrzymanie moczu.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne:
Nadwrazliwo$¢ na swiatto, nagte zaczerwienie twarzy, sucha skora, reakcje alergiczne, takie
jak: wysypka, pokrzywka, obrz¢k naczynioruchowy.

4.9. Przedawkowanie



Objawy przedawkowania oksybutyniny to: niepokéj, pobudzenie, zaburzenia psychiczne,
porazenie migsni oddechowych 1 w cigzkich przypadkach porazenie i $piaczka. W przypadku
przedawkowania nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku cigzkiego przedawkowania pacjenta nalezy hospitalizowaé¢ i monitorowaé
czynno$¢ uktadu sercowo-naczyniowego.

Postepowanie:

- wykona¢ natychmiast ptukanie zotadka.

Dorosli:

poda¢ 1 do 2 mg fizostygminy we wstrzyknigciu dozylnym, wstrzyknigcie mozna powtorzy¢
do maksymalnej dawki 5 mg fizostygminy.

Dzieci:

30 ng/kg mc. fizostygminy powoli dozylnie, jezeli zachodzi konieczno$¢ wstrzyknigcie
mozna powtorzy¢ do maksymalnej dawki 2 mg fizostygminy.

-zmniejszy¢ goraczke poprzez przyktadanie lodu,

- w przypadku silnego niepokoju lub pobudzenia mozna podac parenteralnie diazepam w
dawce 10 mg,

- W przypadku wystapienia tachykardii mozna poda¢ dozylnie propranolol,

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

- W przypadku wystapienia porazenia migsni oddechowych moze by¢ wymagane
zastosowanie sztucznej wentylacji.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: urologiczne leki przeciwskurczowe
kod ATC; G 04 BD04

Oksybutynina jest lekiem przeciwcholinergicznym o dziataniu rozkurczajacym na migsnie
gladkie. Lek zmniejsza kurczliwo$¢ mig$nia wypieracza pgcherza moczowego, zmniejsza
czgstos¢ skurczow pecherza moczowego, jak rowniez obniza ci$nienie wewnatrzpgcherzowe.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

Maksymalne st¢zenie w 0s0czu kKrwi (Crax) Wynosi 8 do 12 ng/ml po podaniu od

5 mg do 10 mg oksybutyniny zdrowym ochotnikom. Obserwowano znaczne réznice
osobnicze w stezeniach leku w osoczu.

Podczas pierwszego przejscia przez watrobg znaczna czg$¢ leku jest metabolizowana.
Glownym metabolitem jest N-deetyloksybutynina, ktora jest aktywna farmakologicznie. Inne
metabolity nie posiadaja aktywnosci farmakologicznej.

Oksybutynina w 83-85 % wiaze si¢ z biatkami 0socza (albuminami).

Okres pottrwania w fazie eliminacji leku z osocza (t;2) wynosi 2 godziny.

Lek 1 jego metabolity wydalane sa gtownie z moczem (0,02 % leku wydalane jest w postaci
nie zmienionej).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych ogolnej toksycznosci, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego
nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.



Badania na cigzarnych samicach szczurzych wykazaty wady wrodzone serca u szczurzych
embrionow i ptodow. Stosowanie wigkszych dawek oksybutyniny byto ponadto zwiazane z
wystgpowaniem dodatkowych zeber w odcinku piersiowo-ledzwiowym i toksycznym
wplywem na szczurze noworodki.

Z powodu braku danych dotyczacych ekspozycji nie mozna oceni¢ tych obserwacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia stearynian

Lak z indygotyna

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznosci
3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
15 tabletek w blistrze PVVC/AL.; 2 blistry w tekturowym pudetku

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Brak specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2. Dawkowanie i1 sposéb podawania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis France

1-13 boulevard Romain Rolland

75 014 Paryz

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr: R/1635

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
23 lipca 1992, 26 maja 1999, 27 lipca 2004, 17 czerwca 2005, 30 pazdziernika 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
12 lipca 2011



