sp.zn. sukls136471/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Uroxal 5 mg tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje oxybutynini hydrochloridum 5 mg. coz odpovida oxybutyninum 4,54 mg.
Pomocn¢ latky se znamym u¢inkem: jedna tableta obsahuje 153,30 mg laktosy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Kulaté bilé bikonvexni tablety s pulici ryhou na jedné strané.
Tabletu l1ze rozdélit na dvé stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Mocova inkontinence, imperativni nuceni na mo¢ a Casté moceni (polakisurie) pti hyperreaktivité
destruzoru. Tyto stavy se vyskytuji pfi neurogenné podminéném onemocnéni mocového méchyie
(hyperreflexie detruzoru) pti zakladnich onemocnénich jako je roztrouSena skler6za nebo spina bifida
nebo pfi idiopatické nestabilité detruzoru (motoricky podminéna inkontinence).

Pediatrickd populace
Oxybutynin-hydrochlorid je indikovan u déti starsich 5 let k 1écbe:

- urindrni inkontinence, urgentniho a c¢ast¢tho moceni pfi nestabilnim mocovém méchyfi,
zplisobené idiopatickym hyperaktivnim mocovym méchyfem nebo neurogennimi
onemocnénimi mo¢ového méchyie (hyperaktivita detruzoru),

- noc¢niho pomocovani spojeného s hyperaktivitou detruzoru spolu s nefarmakologickou 1écbou,
kdyz ostatni 1écba selhala.

4.2 Déavkovani a zpiisob podani

Dospéli:

Obvykla davka je 5 mg 2-3x denné. Tuto davku lze zvySit maximalné na 5 mg 4x denn¢ za
predpokladu, Ze vyvola klinickou odpovéd bez vyskytu nezddoucich ucinkd nebo s takovymi
nezadoucimi ucinky, které budou dobie snaseny.

Starsi pacienti (véetn¢ star§ich nemocnych se $patnym celkovym zdravotnim stavem):

Ve staii se prodluzuje eliminaéni polocas, proto se podava avodni davka 2,5 mg 2x denné. Tuto davku
lze zvysit az na 5 mg 2x denné za piedpokladu, Ze vyvola klinickou odpovéd bez vyskytu
nezédoucich ucinkti nebo s takovymi nezadoucimi ucinky, které jsou dobie tolerovany. Pfi snizené
funkci jater neni tfeba davku redukovat.




Déti starsi nez 5 let:

Neurogenni nestabilita mo¢ového méchyte: obvykla davka je 2,5 mg 2x denné. Tato davka miize byt
zvySovana az na 5 mg 2x denné, aby byla zajisténa dostatecna klinicka odpovéd’, za predpokladu, zZe
nezadouci uc¢inky budou dobie tolerovany.

No

¢ni pomocovani: obvykla davka je 2,5 mg dvakrat denné. Tato davka mtize byt zvySovadna az na 5

mg 2-3x denné, aby byla zajisténa dostate¢na klinickd odpoveéd, za predpokladu, Ze nezddouci ucinky
budou dobie tolerovany. Posledni davka ma byt podavana pred spanim.

Déti mladsi nez 5 let
Podavani détem mladsim 5 let se nedoporucuje (viz bod 4.4).

4.3

4.4

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1
Myasthenia gravis

Glaukom s uzavienym uhlem nebo mélka pfedni o¢ni komora

Gastrointestinalni obstrukce, vCetné stendzy pyloru, paralytického ileu, intestinalni atonie

Toxické megakolon

Tézka ulcerdzni kolitida

Obstrukce v oblasti uretry (pod mo¢ovym méchyfem) z divodu nebezpeci vyvolani retence moci,
napf. hypertrofii prostaty

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U star$ich pacientd, pacientd s Parkinsonovou chorobou a déti, u kterych je vyssi riziko vyskytu
nezadouci reakce, musi byt oxybutynin pouzit s velkou opatrnosti, stejné¢ jako u pacientl s
autonomni neuropatii, zavaznou poruchou stfevni motility, poskozenim funkce jater nebo ledvin.
Oxybutynin se mé pouzivat opatrné u slabych, starSich pacientl a déti, ktefi mohou byt citlivejsi
k u¢inklim ptipravku, stejné tak u pacientd trpicich autonomni neuropatii (jako jsou pacienti
s Parkinsonovou chorobou), nebo tézkymi gastrointestinalnimi poruchami motility, poruchou
funkce jater nebo ledvin.

Pouziti anticholinergik u starSich pacientli vyzaduje opatrnost kvili riziku poruch kognitivnich
funkei.

Gastrointestinalni poruchy: anticholinergni latky mohou sniZzovat gastrointestinalni motilitu a u
pacientii s gastrointestinalni obstrukéni poruchou, stievni atonii a ulcerdzni kolitidou je treba
opatrnosti pfi podavani.

Oxybutynin mize zhorSovat tachykardii (atedy i hypertyredzu, kongestivni srde¢ni selhavani,
srdecni arytmii, ischemickou chorobu srde¢ni, hypertenzi), poruchy kognitivnich funkci
a symptomy hypertrofie prostaty.

Byly hlaSené anticholinergni ucinky na CNS (napf. halucinace, agitovanost, zmatenost,
somnolence); doporucuje se sledovat pacienta, zvlasté v prvnich mésicich po zahajeni 1é¢by a pfi
zvySeni davky; v ptipadé vyskytu anticholinergnich ucinkti na CNS se mé zvazit vysazeni 1éCby
nebo snizeni davky.

Oxybutynin mize vyvolat glaukom s uzavienym 0hlem, a proto je tieba poucit pacienty, aby
bezodkladné vyhledali 1ékate, pokud zaznamenaji nahlé zhorSeni zrakové ostrosti nebo bolest oci.
Oxybutynin muze potlacovat sekreci slin, coz mlize zptisobovat vznik zubnich kazii, paradentézu
nebo oralni kandidozu. Proto se pii dlouhodobé 1é¢bé doporucuji pravidelné zubni prohlidky.
Anticholinergika se maji pouzivat s opatrnosti u pacientl, ktefi maji hidtovou
hernii/gastroezofagedlni reflux nebo soubézné uzivaji léky (jako jsou napf. bisfosfonaty), které
mohou vyvolat nebo exacerbovat ezofagitidu.

Oxybutynin podavany pii vysokych teplotich vzduchu muze vést k vycerpani z tepla v disledku
snizen¢ho poceni.



Pediatricka populace

Vzhledem k nedostateénym udajim o bezpecnosti a ucinnosti se oxybutynin-hydrochlorid
nedoporucuje podavat détem mladsim 5 let.

Jsou k dispozici omezené tidaje podporujici pouziti oxybutyninu u déti s monosymptomatickou no¢ni
enurézou (kterd neni vazana na hyperaktivitu detruzoru).

U déti starsich 5 let je zapotiebi podavat oxybutinin-hydrochlorid s opatrnosti kvtli zvySené citlivosti
k u¢inktim ptipravku, zvlasté k nezddoucim G¢inkiim postihujicim CNS a psychiatrickym nezadoucich
ucinkda.

Pripravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktozy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento ptipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Anticholinergni uc¢inek mtze byt zvySen pii soucasném poddvani oxybutyninu s anticholinergnimi
latkami, proto je tieba zvySené opatrnosti pii soucasném podéavani.

Anticholinergni G¢inek oxybutyninu se zvySuje pii soubézném pouzivani s dal§imi anticholinergiky
nebo [&Civy s anticholinergnim tuc¢inkem, jako jsou napf. amantadin ajind anticholinergni
antiparkinsonika (napf. biperiden, levodopa), antihistaminika, antipsychotika (napf. fenothiaziny,
butyrofenony, klozapin), chinidin, digitalis, tricyklicka antidepresiva, atropin a piibuzné latky, jako
jsou spasmolytika atropinového typu a dipyridamol.

Oxybutynin snizuje motilitu Zaludku, a tim mtze dojit k ovlivnéni absorbce jinych 1éCiv.

Oxybutynin je metabolizovan izoenzymem CYP3A4 cytochromu P450. Soucasné podavani
s inhibitory CYP3A4 muze inhibovat metabolismus oxybutyninu a zvySovat jeho expozici.
Oxybutynin jako anticholinergni latka antagonizovat prokinetickou terapii.

Soucasné podavani s inhibitory cholinesterazy mtze vést k snizeni u€innosti inhibitort cholinesterazy.
Pacienti maji byt informovani, ze alkohol mtze zpisobit zesileny pocit ospalosti vznikly na zaklade
uzivani anticholinergnich latek, jako je oxybutynin (viz bod 4.7).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Zatim nejsou k dispozici dikazy o bezpecnosti podavani oxybutininu béhem te€hotenstvi u lidi nebo
vysledky zvifecich studii o bezrizikovém podani piipravku v gravidité. Pokud je k dispozici

v

Kojeni
Pokud se oxybutynin uziva v obdobi kojeni, pfechazi v malém mnoZzstvi do matetského mléka. Proto
se nedoporucuje uzivat oxybutynin pfi kojeni.

4.7 Uc¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Oxybutynin mtze vyvolat ospalost nebo rozmazané vidéni. Pacienti uzivajici tento 1€k musi byt
pouceni, ze maji byt opatrni pfi ¢innostech vyzadujicich zvySenou pozornost, jako je fizeni vozidel
a obsluha strojii nebo vykonavani prace v rizikovych podminkach.

4.8 Nezadouci ucinky

Klasifikace podle predpokladané frekvence vyskytu:

velmi ¢asté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); méné Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az

<1/1000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze uréit).

Infekce a infestace
Neni znamo: infekce mocovych cest




Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté: zacpa, nauzea, sucho v tstech

Casté: pritjem, zvraceni

Méné Casté: biisni diskomfort, anorexie, snizena chut’ k jidlu, dysfagie

Neni znamo: gastroezofagedlni reflux, pseudoobstrukce u rizikovych pacientl (star$i pacienti nebo
pacienti se zacpou a pacienti 1éCeni jinymi piipravky snizujici intestinalni motilitu)

Psychiatrické poruchy

Casté: stav zmatenosti

Neni znamo: agitovanost, Uzkost, halucinace, nocni mary, paranoia, kognitivni poruchy u starSich
pacientii, symptomy deprese, zavislost na oxybutininu (u pacientl se zavislosti na drogich nebo
jinych navykovych latkach v anamnéze)

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: zavrat’, bolest hlavy, somnolence
Neni znamo: poruchy kognitivnich funket, kiece

Srdec¢ni poruchy
Casté: palpitace
Neni znamo: tachykardie, srdeCni arytmie

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace
Neni znamo: tpal

Poruchy oka
Casté: suché oci
Neni znamo: glaukom s uzavienym thlem, mydridza, zvySeny nitroo¢ni tlak, rozmazané vidéni

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest
Casté: retence moci

Cévni poruchy
Casté: navaly horka

Poruchy kize a podkozni tkdné
Velmi Casté: sucha ktze
Neni znamo: angioedém, vyrazka, koptivka, hypohidroza

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: hypersenzitivita

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

HlaSeni podezfeni na nezddouci ucinky po registraci lécivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinostl a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Pti pfedavkovani mohou byt pozorovany nasledujici symptomy predavkovani:



od zesileni nezadoucich u¢inkl - poruch CNS (od neklidu a excitovanosti k psychotickému chovani),
obehovych zmén (ndvald horka, poklesu krevniho tlaku, ob&hového selhdni atd.) k respiracnimu
selhani, paralyze a komatu.

Lécba pii predavkovani:
1) okamzity vyplach zaludku, vyvolani zvraceni
2) podani fysostigminu pomalou intraven6zni injekci:
Dospéli: 0,5 — 2,0 mg i.v. pomalu; pokud je potieba, tak opakované, az do celkové maximalni
davky 5 mg.
Déti: 30 pg/kg i.v. pomalu; pokud je potieba, tak opakovang, az do celkové maximalni davky
2 mg.
Lécba horecky je symptomaticka.
Pti vyrazném neklidu nebo excitaci lze podat intravendzné diazepam 10 mg.
Pii tachykardii lze podat intraven6zné propranolol. Mocovou retenci lze zvladnout katetrizaci
mocového méchyte.
V ptipadé progrese kurareformnich ucinkti vedoucich k paralyze dychacich svali je zapotfebi
mechanicka ventilace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: urologika, 1é¢iva k terapii zvysené frekvence moceni a inkontinence.
ATC kod: G0O4BD04

Oxybutynin je anticholinergni spasmolytikum. Ma pfimy spasmolyticky u¢inek na hladky sval
detruzoru mocového meéchyfe i anticholinergni ucinek pii blokovani muskarinového ucinku
acetylcholinu na hladky sval. Oxybutin tak sniZzuje kontraktilitu detruzoru mocového méchyte i
velikost a frekvenci kontrakei mocového méchyie a vysi tlaku v mocovém méchyii. Tyto ucinky
vedou k relaxaci detruzoru moc¢ového méchyte u pacientl s nestabilnim mocovym méchyfem a snizuji
pocet spontannich kontrakci detruzoru.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnim podani se oxybutynin Spatné vstiebava z gastrointestinalniho traktu. Vysoce se vaze na
plasmatické bilkoviny, maximalni sérové hladiny je dosazeno béhem 30-60 minut po podani.
Plasmatické hladiny latky zavisi na podané davce. Oxybutynin se transformuje v jatrech. Plasmaticky
eliminac¢ni polocas je dvoufazovy, prvni faze trvd 40 minut, kolem 2-3 hodin. Elimina¢ni polocas
muze byt prodlouzen u starSich pacientd, zejména u nemocnych se Spatnym celkovym zdravotnim
stavem. Oxybutynin a jeho metabolity jsou vylu¢ovany do stolice a primarné¢ do moci. Nebyla
prokézana kumulace latky v organismu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie neprokazaly mutagenni ani kancerogenni ti€inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Laktosa, mikrokrystalicka celulosa, kalcium-stearat.



6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bily PVC/Al blistr, krabicka.
Obsah baleni: 60 tablet (2 blistry s 30 tabletami).

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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