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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

VESOXX 1 mg/ml
intravezikalny roztok

oxybutyniniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i€¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je VESOXX 1 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete VESOXX 1 mg/ml
Ako pouzivat VESOXX 1 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat VESOXX 1 mg/ml

Obsah balenia a d’alie informécie

AN

1. Co je VESOXX 1 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Co je VESOXX 1 mg/ml

VESOXX 1 mg/ml je roztok, ktory obsahuje lie¢ivo nazyvané oxybutyniniumchlorid. Uginkuje tak, Ze
uvolfiyje svalstvo mocového mechiira a zabraiiuje nahlym st'ahom svalov (kf¢om). To pomaha
kontrolovat’ uvolnovanie vody (mocu).

Roztok VESOXX 1 mg/ml sa mé vstreknut’ priamo do mocového mechtira (intravezikalne pouzitie)
cez trubicu nazyvanu katéter.

Na ¢o sa VESOXX 1 mg/ml pouZiva

VESOXX 1 mg/ml sa pouziva u deti od 6 rokov a dospelych na liecbu hyperaktivneho mocového
mechira v désledku neurologického stavu ako je: poranenie miechy, razstep chrbtice, vrodena chyba
miechy.

VESOXX 1 mg/ml sa méa pouzivat iba v pripade, Ze neviete dobre ovladat’ hyperaktiviny mocovy
mechur alebo ak pri, peroralnom uzivani tohto druhu lieku trpite zdvaznymi vedl'aj§imi ¢inkami a ak
sa v suCastnosti vyprazdiuje va§ moc¢ovy mechur pomocou katétra.

Lie¢bu pomocou VESOXX 1 mg/ml musi zacat’ a dohliadat’ nad fiou lekar $pecializovany na liecbu
hyperaktivneho mo¢ového mechira z dévodu neurologickych porach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete VESOXX 1 mg/ml

Nasledujtica ¢ast’ obsahuje informacie, ktoré je potrebné vediet’, kym pouZijete tento liek.
Nepouzivajte VESOXX 1 mg/ml

- ak ste alergicky na oxybutyniniumchlorid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);
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- ak trpite zriedkavym ochorenim imunitného systému nazyvanym myasténia gravis, ktora
sposobuje oslabenie svalstva a jeho rychlejsiu unavu;

- ak mate zavazné ochorenie zaludka alebo Criev, ako napriklad zavazni ulcerdznu kolitidu alebo
toxicky megakolon (akutne rozsirenie hrubého creva);

- ak trpite glaukomom (zvySeny tlak v o€iach, ktory moze byt’ niekedy nahly a bolestivy
s rozmazanym videnim alebo stratou zraku). Ak mate glaukom alebo je glaukom v rodinne;j
anamnéze, povedzte to svojmu lekarovi;

- ak mate tazkosti pri moceni alebo s nedostato¢nym vyprazdiiovanim mocového mechura pri
moceni;

- pri ¢astom moceni v noci spésobenom chorobou srdca alebo obliciek;

- ak dostavate kyslikovu liecbu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat VESOXX 1 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

- mate infekciu moCového traktu. Vas lekar vam mozno bude musiet’ predpisat’ antibiotika;

- mate viac ako 65 rokov, pretoze mozete byt citlivejsi na VESOXX 1 mg/ml;

- uzivate sublingvalne dusicitany (liek, ktory sa da pod jazyk na liecbu bolesti v hrudniku);

- mate obstrukciu traviaceho systému, pretoze VESOXX 1 mg/ml méze spomalit’ pohyby vasho
zaludka a Criev;

- mate trhlinu v zaludku (hiatus hernia) alebo palenie zahy;

- mate nervovi poruchu nazyvani autonémna neuropatia, ktord postihuje mimovol'né telesné
funkcie, vratane srdcového tepu, krvného tlaku, potenia a travenia;

- mate problémy s pamétou, reCou alebo schopnostou myslenia;

- mate zvySenu aktivitu Stitnej zl'azy, ktord moze sposobovat’ zvySenie chuti do jedla, stratu
hmotnosti alebo potenie;

- mate zuzené cievy, ktoré zasobuju srdce krvou a kyslikom;

- mate srdcové problémy, ktoré mézu spdsobit’ dychavi¢nost’ alebo opuch Elenkov;

- mate nepravidelny a/alebo rychly tlkot srdca;

- mate vysoky krvny tlak;

- mate zvac¢Senu prostatu.

VESOXX 1 mg/ml méze znizit’ mnozstvo slin, ¢o povedie k vzniku zubného kazu alebo hubove;j
infekcii v tstach (afty).

Oxybutynin moze spdsobit’ ur€ity druh glaukému. Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie, strata
videnia alebo akakol'vek bolest’ v oku, ¢o najskdr kontaktujte svojho lekara. Pocas liecby by ste mali
niekol’kokrat podstupit’ kontrolu zrakovej ostrosti a vnutroocného tlaku.

Pri pouzivani VESOXX 1 mg/ml v horticom pocasi alebo v pripade horucky je potrebné davat’ pozor.
Mali by ste sa napriklad vyhybat’ sinku a §portom v poludiajsej horacave. Dévodom je to, ze
VESOXX 1 mg/ml znizuje tvorbu potu, o moze viest' k vyCerpaniu z tepla a k tipalu.

Deti a dospievajuci
VESOXX 1 mg/ml sa neodporuca podavat’ detom do 6 rokov.

Iné lieky a VESOXX 1 mg/ml
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi.

Pouzitie VESOXX 1 mg/ml sticasne s uzivanim inych liekov, ktoré maji podobné vedl'ajsie Gcinky
ako sucho v ustach, zapcha a ospalost’, mdze zvySovat’ pocetnost’ a zdvaznost’ vyskytu tychto
vedlajsich ucinkov.

Utinna latka VESOXX 1 mg/ml, ktorou je oxybutyniniumhydrochlorid, méze spomalovat’ traviace
funkcie a tym vplyvat’ na adsorpciu inych peroralnych liekov, alebo pouZzivanie tohto lieku spolocne s
inymi liekmi méZze zvySovat’ G¢inok oxybutyniniumhydrochloridu.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/04915-ZME, 2022/00373-ZME, 2022/00489-ZME

Informujte svojho lekara, najma ak uzivate nasledujuce lieky:

- bisfosfonaty (pouzivaju sa na lieCbu osteoporozy) a iné lieky, ktoré mozu spdsobit’ alebo zhorsit
zapal pazeraka,

- ketokonazol, itrakonazol alebo flukonazol (pouZzivané na liecbu plesiiovych infekciti),

- erytromycin a makrolidové antibiotika (pouzivané na liecbu baktériovych infekcii),

- biperidén, levodopa alebo amantadin (pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby),

- antihistaminikd (pouzivané na liecbu alergii, ako je senna nadcha),

- fenotiaziny, butyrofenon alebo klozapin (pouzivané na liecbu dusevnych ochoreni),

- tricyklické antidepresiva (pouzivané na lieCbu depresie),

- dipyridamol (pouzivany na lie¢bu problémov so zrdzanim krvi),

- chinidin (pouZzivany na liecbu poruch srdcového rytmu),

- atropin a iné anticholinergické lieky (pouzivané na liecbu zalido¢nych poruch, ako je syndrom
drazdivého creva),

- inhibitory cholinesterazy (proti demencii a niektorym svalovym ochoreniam).

Lieky na anginu pectoris (tlak na hrudniku spdsobeny znizenym prietokom krvi do srdca), ktoré su
rozpustné pod jazykom sa m6zu dosledkom sucha v tistach rozpustat’ v mensej miere. Pred pozitim
lieku VESOXX 1 mg/ml sa preto odporaca zvlhéit tsta.

VESOXX 1 mg/ml a alkohol
VESOXX 1 mg/ml méze spdsobit’ ospalost’ alebo neostré videnie. Ospalost’ sa mdze zvysit
konzumaciou alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouZzivat tento liek.

Tehotenstvo
Nepouzivajte VESOXX 1 mg/ml ak ste tehotna, pokial’ vdm vas lekar nepovie, aby ste ho pouZzivali.

Dojcenie
Pouzivanie VESOXX 1 mg/ml pocas dojcenia sa neodporuaca.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
VESOXX 1 mg/ml mbze spdsobit’ ospalost’ alebo neostré videnie. Pri vedeni vozidla alebo obsluhe
strojov je potrebna zvysena opatrnost’.

VESOXX 1 mg/ml obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 3,56 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v kazdom ml. Zodpoveda to
0,18 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika u dospelého ¢loveka.

3.  Ako pouzivat VESOXX 1 mg/ml

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara.

Davka
Vas lekar vypocita spravne mnozstvo VESOXX 1 mg/ml potrebné na lie¢bu vasho hyperaktivneho
mocového mechura. Davku si nemente sami.

Pocas vasej liecCby bude lekar pravidelne kontrolovat’ funkciu vasho mo¢ového mechura a v pripade
potreby moZze upravit’ vasu davku.
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Dospievajuci (vo veku 12 rokov a viac), dospeli a starSie osoby (nad 65 rokov)
Odporucana zaciato¢na davka je obvykle 10 ml VESOXX 1 mg/ml denne.

Deti (6 — 12 rokov)
Odporucana zaciato¢na davka je obvykle 0,1 mg VESOXX 1 mg/ml na kilogram telesnej hmotnosti
rano, ¢o znamena, ze napr. u dietata s hmotnostou 20 kg bude zaciatocna davka 2 mg (2 ml).

Ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami
Oznamte svojmu lekarovi, ak mate problém s peCenou alebo oblickami.

Sposob poddvania

Vas lekar vam predpise VESOXX 1 mg/ml len vtedy, ak ste vy alebo vasi pribuzni/opatrovatelia
oboznameni s postupom nazvanym ¢ista intermitentna katetrizacia (CIC). Je to technika, ktora sa
vykonava najmenej Sestkrat denne, aby sa pomohol vyprazdnit mo¢ z mocového mechura pomocou
katétra.

CIC znamena Cista intermitentna katetrizacia:

- (ista: ¢o najviac bez mikrébov

- intermitentna: vykonavana pravidelne mnohokrat denne

- katetrizacia: pouzivanie katétra, ¢o je typ tenkej hadi¢ky, na odvadzanie mocu z mocového
mechura

Vas lekar vas a/alebo vaSich pribuznych/opatrovatel'ov vyskoli v suvislosti s postupom CIC a
postupom podavania VESOXX 1 mg/ml.

Postup je nasledujici:

Naplnena injek¢na striekacka

z cykloolefinového kopolyméru s luer-lock Polypropylénova naplnena injekéna striekacka
zavitom (v kombindcii s luer-lock adaptérom — | (na priame spojenie so Standardnymi

nie je sucastou balenia — na spojenie katétrovymi systémami)

s katétrovymi systémami)

1. Vydezinfikujte si ruky podl'a pokynov 1. Vydezinfikujte si ruky podl'a pokynov
uvedenych na obale dezinfekéného uvedenych na obale dezinfekéného
prostriedku. Otvorte obal naplnenej prostriedku. Otvorte obal naplnenej
injekéne;j striekacky na mieste injekénej strickacky na mieste
oznacenom na tento ucel. oznaCenom na tento ucel.

2. Vyberte naplnent1 injek¢nu striekacku 2. Vyberte naplnent1 injek¢nu striekacku
z obalu. Odstrafte uzaver jeho miernym z obalu. Odstrante uzaver jeho miernym
pooto¢enim a vloZte naplnent injekénu pooto¢enim.
striekacku spat’ do obalu. 3. TIP: ak vam predpisali mensie

3. Otvorte obal adaptéra do polovice na mnoZzstvo, ako je mnozstvo v injekcnej
mieste ozna¢enom na tento ucel. strickacke, pred instilaciou vytlacte
Davajte pozor, aby ste sa nedotkli nepotrebné mnozstvo, ak nechcete niest’
adaptéra. zodpovednost’ za pouzitie zostavajuceho

4. Naplnenu injek¢nu striekacku opéat’ mnozstva v striekacke (pozri Cast’ 5).
vyberte z obalu. Drzte naplnenu (Nepouzity liek alebo odpadovy
injek¢nu striekacku za valec material sa likviduje v sulade
a naskrutkujte adaptér na injek¢nu s narodnymi poziadavkami. V zaujme
strieckaCku. Uistite sa, ze adaptér je ochrany zivotného prostredia
riadne na svojom mieste. Potom nelikvidujte lieky v odpadovej vode).
odstraiite obal. 4. Teraz vlozte injek¢nt striekacku spat’ do

obalu bez toho, aby ste sa dotkli Spicky
injekénej striekacky.
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5. TIP: ak vam predpisali mensie
mnozstvo, ako je mnozstvo v injekénej
striekacke, pred instilaciou vytlacte
nepotrebné mnozstvo, ak nechcete niest’
zodpovednost’ za pouzitie zostavajuceho
mnozstva v striekacke (pozri Cast’ 5).
(Nepouzity liek alebo odpadovy
materidl sa likviduje v sulade
s narodnymi poziadavkami. V zaujme
ochrany zivotného prostredia
nelikvidujte lieky v odpadovej vode).

6. Teraz vlozte injek¢nu striekacku
s adaptérom spit’ do obalu bez toho, aby
ste sa dotkli adaptéra.

7. Vydezinfikujte si ruky a zacnite
s katetrizaciou. (pokyny najdete na
adrese: www.farco.de/isk).

8. Pred zacatim instilacie sa tiplne vymocte
cez katéter a uistite sa, ze katéter sa stale
nachadza v mo¢ovom mechure.

9. Naplnenu injeként striekacku opat’
vyberte z obalu a pripojte adaptér na
katéter.

10. Instilujte obsah naplnenej injekcnej
striekacky do moc¢ového mechtira
stlacenim piestu injek¢ne;j striekacky.
Odstraiite naplnenu injeként striekacku
spolu s katétrom a zlikvidujte.

11. Nepouzity liek alebo odpadovy material
sa likviduje v stilade s ndrodnymi
poziadavkami. V zdujme ochrany
zivotného prostredia nelikvidujte lieky
v odpadovej vode.

5. Vydezinfikujte si ruky a zacnite
s katetrizaciou. (pokyny najdete na
adrese: www.farco.de/isk).

6. Pred zacatim instilacie sa uplne vymocte
cez katéter a uistite sa, Ze katéter sa stale
nachadza v mocovom mechure.

7. Naplnent injeként striekacku opat’
vyberte z obalu a pripojte ju na katéter.

8. Instilujte obsah naplnenej injekéne;j
strieckacky do mocového mechura
stlatenim piestu injek¢nej striekacky.
Odstrante naplnent injekénu striekacku
spolu s katétrom a zlikvidujte.

9. Nepouzity liek alebo odpadovy material
sa likviduje v sulade s ndrodnymi
poziadavkami. V zaujme ochrany
zivotného prostredia nelikvidujte lieky
v odpadovej vode.

Aplikovany roztok zostava v mocovom mechure
az do d’alsej katetrizacie.

Aplikovany roztok zostava v mocovom mechure
az do d’alsej katetrizacie.

Kazda striekacka je urena len na jednorazové
pouzitie. Uretralny katéter, stupnovity kuzel'ovy
adaptér luer-lock a akykol'vek nepouzity liek
musia byt zlikvidované.

Ak pouzijete viac VESOXX 1 mg/ml, ako mate

Kazda striekacka je urena len na jednorazové
pouzitie. Uretralny katéter a akykol'vek
nepouzity liek musia byt’ zlikvidované.

Ak ste omylom podali viac ako predpisanu davku, okamzite vyprazdnite mocovy mechiir cez katéter.

Predavkovanie moze spdsobit’ priznaky ako nepokoj, zavrat, poruchy reéi a zraku, svalovu slabost’

alebo zrychleny tep srdca.

Ak sa u vas vyskytne jeden alebo viac z tychto priznakov, ¢o najskor kontaktujte svojho lekara alebo

najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete pouzit’ VESOXX 1 mg/ml

Ak zabudnete pouzit’ ddvku v obvyklom Case, pouZite svoju bezni davku v kombinacii s d’al§im
katetrizacnym cyklom. Ak je v8ak uz takmer cas na d’al$iu davku, vynechajte zabudnutii davku.

Nepodavajte si dvojita davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak mate pochybnosti, porad’te sa vzdy so svojim lekérom.


http://www.farco.de/isk
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Ak prestanete pouZivat’ VESOXX 1 mg/ml
Ak prestanete pouzivat’t VESOXX 1 mg/ml, priznaky a stav hyperaktivneho moc¢ového mechura sa
modzu vratit’ alebo zhorsit. Vzdy sa porad’te so svojim lekarom, ak uvazujete o ukonceni liecby.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie vedlajsSie ucinky su typické pre tento druh lieku a zahfiiaji sucho v Ustach, ospalost’ a
zapchu.

Nasledujuce vedlajsie G¢inky boli hlasené pri pouzivani oxybutyniniumchloridu, hoci nie vSetky boli
hlasené pre intravezikalne pouzitie. Frekvencia tychto vedlajsich ucinkov nie je znama (frekvenciu
nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov):

Prestaiite pouzivat’ VESOXX 1 mg/ml a/alebo okamZite kontaktujte lekara, ak:

- mate (zdvaznu) alergickl reakciu, ktora sposobuje opuch tvare alebo hrdla (angioedém)*
- pocitite znizené potenie, ktoré vedie k prehriatiu v horcom prostredi (ipal)*

- pocitite nahlu bolest’ o¢i s rozmazanym videnim alebo stratu videnia (glaukom)*

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa niektory z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov zhorsi
alebo trva dlhsie ako niekol’ko dni:

Oblicky

- infekcie mocovych ciest

- vyskyt baktérii v moc¢i bez spdsobenia priznakov

- naliehavua potrebu mocit’ (nutkanie na mocenie)

- bielkoviny v mo¢i

- krvvmoci

- bolest pri vstrekovani (instilacii) roztoku do mocového mechura
- porucha pri moceni alebo tazkosti pri zac¢ati mocenia

DusSevné choroby

- zrakové a sluchové vnimanie veci, ktoré neexistuju (halucinacie)

- kognitivne poruchy

- nadmerny nepokoj a pohyb (hyperaktivita)

- nepokoj*

- duSevné zahmlievanie alebo zmétenost’

- problémy so spankom

- agorafobia (napriklad strach z vychadzania z domu, vstupu do obchodu, byt v dave a na
verejnych miestach)

- neschopnost’ sustredit’ sa

- uzkost™

- nocné mory*

- nadmerny pocit podozrievavosti a nedovery v druhych (paranoja)*

- priznaky depresie*

- zavislost’ od oxybutyninu (u pacientov s anamnézou uzivania drog alebo navykovych latok)*

Vedomie

- dezorientacia
- strata vedomia
- apatia
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pocit tnavy
ospalost’
pocit zavratu alebo kratenia hlavy

suché oCi

abnormalne pocity v o¢iach

neschopnost’ oka automaticky zmenit’ zameranie zo vzdialenych na blizke predmety, ¢o méze
spdsobit’ rozmazané videnie, dvojité videnie, unavené oci

rozmazané videnie*

zvySeny vnutroo¢ny tlak*

Choroby srdca a ciev

pravidelna, ale abnormalne rychla srdcova frekvencia (supraventrikularna tachykardia)
nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia)*
nizky krvny tlak,

Koza

scervenanie tvare

vyrazka

Znizené potenie

no¢né potenie

svrbiva vypukla vyrazka (zihlavka)*

sucha pokozka*

koza, ktoré je citlivejsia na slnko (fotosenzitivita)*

Zazivacie problémy

zapcha

sucho v tstach

neprijemné pocity v bruchu

bolest’ v dolnej alebo hornej ¢asti brucha
pocit na vracanie

traviace tazkosti

hnacka

vracanie*

strata chuti do jedla (anorexia)*

znizena chut’ do jedla*

tazkosti s prehitanim (dysfagia)*
palenie zahy*

abnormalne naduvanie/opuch sprevadzany bolest'ou a pocit vracania alebo vracanie (pseudo-
obstrukcia)*

zmena vo vnimani chuti

smad

Celkové ochorenia

neprijemné pocity v hrudniku

pocit chladu

bolest’ hlavy

ochorenie nervového systému (anticholinergny syndrom)

zachvaty (kfce)

vys§ia hladina horménu nazyvaného prolaktin v krvi. Zeny mozu mat’ poruchy v normalnej
menstruacii alebo spontanne vytekanie materského mlieka. Muzi moézu mat’ poruchy libida alebo
erekcie, ako aj narast prsného tkaniva.

* Tieto vedlajSie ucinky boli tiez hlasené pri takomto type liekov. Nie je vSak zname, €i sa tieto
vedlajsie ucinky vyskytnu aj pri pouzivani liecku VESOXX 1 mg/ml, ktory vam bol predpisany.
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Jeden pacient zaznamenal pocas domacej liecby kyslikom nedostatok kyslika (pozri ¢ast’ 2 v Casti
»Nepouzivajte VESOXX 1 mg/ml®).

DalSie vedPajsie i¢inky u deti a dospievajticich
Deti m6zu byt na ucinky lieku citlivejsie, najmé na psychické vedl'ajsie ucinky a ucinky spojené s
centrdlnym nervovym systémom.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej inform4cii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ VESOXX 1 mg/ml
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekénej strieckacky a Skatuli
po ,,EXP*: Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Len na jednorazové pouZitie.
V pripade, Ze sa nepouZije okamzZite, za trvanie a podmienky uchovavania pred podanim zodpoveda

pouzivatel’.

Nelikvidujte liecky domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomézu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VESOXX 1 mg/ml obsahuje
- Liecivo je oxybutyniniumhydrochlorid.

1 ml roztoku obsahuje 1 mg oxybutyniniumhydrochloridu.
Jedna kalibrovana naplnena injek¢na striekacka s 10 ml sterilného roztoku obsahuje 10 mg
oxybutyniniumchloridu.

- Dalsie pomocné latky st kyselina chlorovodikova, chlorid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera VESOXX 1 mg/ml a obsah balenia
VESOXX 1 mg/ml je ¢iry a bezfarebny roztok.

Naplnena injekéna striekacka

z cykloolefinového kopolyméru s luer-lock Polypropylénova naplnena injek¢na strickacka
zavitom (v kombindcii s luer-lock adaptérom — | (na priame spojenie so Standardnymi

nie je sucast'ou balenia — na spojenie katétrovymi systémami)

s katétrovymi systémami)

Dodava sa ako roztok pripraveny na pouZitie Dodéva sa ako roztok pripraveny na pouZzitie
v 10 ml naplnenej injekénej striekacke v 10 ml naplnenej polypropylénovej injekéne;j
z cykloolefin-kopolyméru s piestom zo strickacke s piestom zo syntetickej

syntetickej brombutylovej gumy a vieCkom. brombutylovej gumy a vieCkom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Skatul’a so 100 injekénymi striekackami. Skatul’a so 100 injek&nymi strickadkami na
Skatul'a s 12 injekénymi striekackami. priame spojenie so Standardnymi katétrovymi
Nie vietky uvedené velkosti balenia musia byt | systémami. Skatul’a s 12 injekénymi

uvedené na trh. striekackami na priame spojenie so

Standardnymi katétrovymi systémami.
Nie vSetky uvedené velkosti balenia musia byt
uvedené na trh.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
FARCO-PHARMA GmbH
Gereonsmiihlengasse 1-11

50670 Koln

Nemecko

Vyrobca

Almed GmbH
Motzener Strasse 41
12277 Berlin
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severné Irsko) pod nasledujiicimi nazvami:

Belgicko: VESOXX 1 mg/ml

Ceska republika: VESOXX

Holandsko: VESOLOX 1 mg/ml oplossing voor intravesicaal gebruik
Luxembursko: VESOXX 1 mg/ml

Nemecko: VESOXX 1 mg/ml

Pol'sko: VESOXX

Portugalsko: VESOXX 1 mg/ml

Rakusko: VESOXX 1 mg/ml Losung zur intravesikalen Anwendung
Slovenska republika: VESOXX 1 mg/ml

Svédsko: Vesoxx 1 mg/ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Dévkovanie
Prva tipravu davky vykona neuro-urolég pod déslednou urodynamickou kontrolou.

Neexistuju ziadne pevné pravidla pre rezim davkovania, pretoze sa vyskytuji vysoké interindividualne
rozdiely v tlaku mocového mechura a k dispozicii st davky potrebné na zlepSenie neurogénnej
nadmernej aktivity detruzora. Davkovy rezim (davky a asovanie) sa preto musi stanovit’ individualne
podla potreby pacienta.

Jednotlivé davky sa aplikuju na dostatocnti kontrolu uro-dynamickych parametrov (maximalny tlak
detruzora <40 cm H,0) s ciel'om uplne inhibovat’ neurogénnu nadmernu aktivitu detruzora.

Pocas intravezikalnej lieCby oxybutyninom sa urodynamické parametre kontroluji v pravidelnych
intervaloch, ako ich definuje oSetrujuci urolog.

Pediatricka populacia
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Bezpecnost’ a ti¢innost’ oxybutyniniumhydrochloridu u deti vo veku od 0 do 5 rokov nebola doteraz

stanovena.

Odporucania na davkovanie v nasledujucich vekovych skupindch
Odporucania na davkovanie boli vypocitané podl'a percentilov telesnej hmotnosti réznych vekovych

skupin (tabulka ¢. 1).

Tabulka 1: Odporucania na davkovanie v nasledujucich vekovych skupinach

Danonicani enns Odporucana celkova
Vekova skupina Vek [roky] pociatocna davka poruca
denna davka [mg]

[mg]
Deti 6_12 1nd1v1d_uvei1'na, vid ’-30

nizsie
Dospievajuci 12-18 10 10-40
Dospeli 19 - 65 10 10-40
StarSie osoby nad 65 10 10 -30

Ak sa povazuju za potrebné vyssie davky ako pociatocna davka, davka sa ma zvysit pomocou
postupného pristupu, kym sa nedosiahne dostato¢na kontrola neurogénnej nadmernej ¢innosti
detruzora, aby sa umoznilo désledné monitorovanie uc¢innosti a bezpecnosti. Pozadované denné
udrziavacie davky sa mézu rozdelit’ do niekol’kych aplikacii (tabulka ¢. 2 a 3). Vzhl'adom na pocet
Siestich ¢istych intermitentnych katetrizacii (CIC) sa denne odporuca nasledujuca schéma davkovania:

Tabulka 2: Odporucanad schéma davkovania (deti od 6 do 12 rokov)

Denna divka Podana davka na aplikaciu [mg]
bt CIC1 CIC 2 CIC 3 CIC 4 CIC 5 CIC 6
2 2 - - - - -
5 5 - - - - -
10 S - 5 _ _ -
15 5 — 5 _ 5 _
20 10 - 10 _ _ -
30 10 - 10 - 10 -

Tabulka ¢. 3:

12 rokov a viac, dospeli a starsie osoby)

10

Odporucand schéma davkovania pre pociatocnu davku 10 mg (dospievajuci od
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Denna davka Podana davka na aplikaciu [mg]
[mg] CIC1 CIC2 CIC3 CIC4 CIC5 CIC6
10 5 - 5 = _ _
20 10 - 10 - - _
30 10 - 10 - 10 _
40 10 10 10 — 10 _

Deti (od 6 do 12 rokov)

Davkovanie je individualne, s pociato¢nou davkou 0,1 mg/kg intravezikalne rano.

primeraného u¢inku sa méze denna davka zvysit maximalne na 30 mg denne za predpokladu, Ze buda
tolerované vedrlajsie u¢inky. Jedna davka by nemala prekrocit’ 10 mg.

Bezpecnost’ a ti€innost’ oxybutyniniumchloridu u deti mladsich ako 6 rokov nebola doteraz stanovena.

Starsi (nad 65 rokov)
Tak ako pri inych anticholinergickych liekoch je potrebné byt opatrni u oslabenych a starsich
pacientov, najmé ak sa vyzaduju davky vyssie ako 30 mg denne.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek

VESOXX 1 mg/ml sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo
obli¢iek. Pouzitie VESOXX 1 mg/ml u tychto pacientov sa ma starostlivo sledovat’ a méze byt’
potrebné zniZenie davky.
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