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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

UROXAL 5 mg

tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Jedna tableta obsahuje 5 mg oxybutyninium-chloridu, ¢o zodpoveda 4,54 mg oxybutyninu.

Pomocna latka so zndmym tcinkom: jedna tableta obsahuje 153,30 mg laktozy.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biele okruhle bikonvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tabletu mozno rozdelit’ na dve rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Mocova inkontinencia, nutkanie na mocenie a Casté mocenie (polakiziria) pri hyperaktivite detriizora.
Tieto stavy sa vyskytuji pri neurogénne podmienenom ochoreni mocového mechtira (hyperreflexia
detruzora) pri zékladnych ochoreniach, ako st skler6za multiplex alebo spina bifida, alebo spdsobené
idiopatickou nestabilitou detrizora (motoricky podmienena inkontinencia).

Pediatricka populacia

Oxybutyninium-chlorid je indikovany u deti star$ich ako 5 rokov pri:

o mocovej inkontinencii, nutkani na mocenie a castom moceni u pacientov s nestabilnym
moc¢ovym mechurom zapri¢inenym idiopatickou hyperaktivitou mocového mechura alebo
neurogénnou poruchou mocového mechura (hyperaktivita detruzora);

o no¢nom pomocovani (enuresis nocturna) spojenom s hyperaktivitou detrtizora, v kombinacii
s nefarmakologickou lieCbou v pripade, Ze ina liecba zlyhala.

4.2 Davkovanie a spdsob podivania
Déavkovanie

Dospeli

Zvycajna davka je 5 mg 2-3x denne. Tito davku mozno zvysit’ maximalne na 5 mg 4x denne za
predpokladu, Ze vyvola klinick odpoved’ bez vyskytu vedl'ajSich ucinkov alebo s takymi neziaducimi
ucinkami, ktoré budu dobré tolerované.

Starsi pacienti (vratane pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom)
U starsich pacientov sa eliminacny polcas predlzuje, preto je zaciatocna davka 2,5 mg 2x denne. Tlto
davku mozno zvysit az na 5 mg 2x denne za predpokladu, ze vyvola klinicku odpoved’ bez vyskytu
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neZiaducich Gc¢inkov alebo s takymi neziaducimi G¢inkami, ktoré budi dobre tolerované. Pri zniZene;j
funkcii pecene nie je potrebnd uprava davky.

Pediatricka populdcia

Deti starsie ako 5 rokov:

Neurogénna nestabilita mo¢ového mechura: zvycajna davka je 2,5 mg 2x denne. Tuto davku je mozné
zvys§it az na 5 mg 2x denne, aby bola zaistena dostatocna klinicka odpoved’ za predpokladu, ze
neziaduce ucinky budu dobre tolerované.

No¢né pomocovanie: zvycajna davka je 2,5 mg 2x denne. Tuto davku je mozné zvysit’ az na 5 mg 2-
3x denne, aby bola zaistena dostato¢na klinicka odpoved’ za predpokladu, ze neziaduce G¢inky budu
dobre tolerované. Posledna davka sa ma uzit’ pred spanim.

Deti mladsie 5 rokov:
Podavanie detom mladsim ako 5 rokov sa neodportca (pozri Cast’ 4.4).

Sp6sob poddvania

Na peroralne pouzitie. Tablety sa uzivaju pocas jedla alebo kratko po jedle.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na liec¢ivo alebo ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

o Obstrukcia v oblasti uretry (pod mocovym mechtirom), z dévodu rizika vzniku retencie mocu,
napr. hypertrofia prostaty.

o Gastrointestinalne obstruk¢éné poruchy, vratane stendzy pyloru, atdnia ¢riev alebo paralytického
ilea.

o Toxicky megakolon.

o Zavazna forma ulceroznej kolitidy.

o Myasténia gravis.

o Glaukom so zatvorenym uhlom alebo plytka predna ocna komora.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

o U starsich pacientov, pacientov s Parkinsonovou chorobou a deti, u ktorych je vyssie riziko
vyskytu neziaducich reakcii, sa musi oxybutynin podavat’ s vel'’kou opatrnost'ou, rovnako ako
u pacientov s autonomnou neuropatiou, zavaznou poruchou crevnej motility, poruchou funkcie
pecene alebo obliciek.

o Oxybutynin sa ma pouzivat’ s opatrnostou u zoslabnutych starSich pacientov a u deti (mézu byt
citlivej$i na ucinok tohto lieku), u pacientov s autonémnou neuropatiou (napr. u pacientov
s Parkinsonovou chorobou), zavaznymi poruchami gastrointestinalnej motility, poruchou
funkcie pecene alebo obliciek.

o Anticholinergika sa maju u star$ich pacientov pouzivat’ s opatrnostou kvoli riziku kognitivne;j
poruchy.
o Gastrointestinalne poruchy: anticholinergika mézu znizit' gastrointestinalnu motilitu a maja sa

pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s gastrointestinalnymi obstrukénymi poruchami, aténiou
Criev a ulcerdznou kolitidou.

o Oxybutynin mdze zhorsit’ tachykardiu (a teda aj hypertyre6zu, kongestivne zlyhavanie srdca,
srdcovul arytmiu, ischemicku chorobu srdca, hypertenziu), kognitivne poruchy a priznaky
hypertrofie prostaty.
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o Boli hlasené anticholinergné u¢inky na CNS (napr. halucinacie, agitacia, zméatenost,
somnolencia); odportca sa sledovat’ pacienta najméa v prvych mesiacoch po zacati lieCby alebo
zvySeni davky. V pripade vyskytu anticholinergnych u¢inkov na CNS sa ma zvazit’ ukoncenie
liecby alebo znizenie davky.

o Oxybutynin mdze spdsobit’ glaukdom so zatvorenym uhlom, preto je potrebné poucit’ pacientov,
aby v pripade néhleho zhorSenia zrakovej ostrosti alebo bolesti oka ihned’ kontaktovali lekara.

o Oxybutynin mdze znizit’ sekréciu slin, co moéze viest’ k zubnému kazu, paradentoze alebo
kandidoze ustnej dutiny. Preto sa pocas dlhodobe;j liecby odporucajt pravidelné prehliadky
u zubného lekara.

o Anticholinergikd sa maju pouzivat’ s opatrnostou u pacientov, ktori maju hidtova
herniu/gastroezofagalny reflux a/alebo subezne uzivaju lieky (napr. bisfosfonaty), ktoré mézu
vyvolat’ alebo zhorSit’ ezofagitidu.

o Ak sa oxybutynin uziva v prostredi, v ktorom je vysoka teplota vzduchu, méze sposobit’
vyCerpanost’ z tepla v dosledku zniZzeného potenia.

Pediatricka populacia

Vzhl'adom k nedostatocnym tidajom o bezpecnosti a tcinnosti sa oxybutyninium-chlorid neodporuca
podavat’ detom mlads$im ako 5 rokov.

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti oxybutyninu u deti s monosymptomatickym
no¢nym pomocovanim (bez stivisu s hyperaktivitou detrizora).

Opatrnost’ je potrebna pri pouziti oxybutyninium-chloridu u deti star$ich ako 5 rokov, nakol’ko mézu
reagovat’ na ucinky lieku vnimavejsie, a to najméa v pripade CNS a psychiatrickych neziaducich
ucinkov.

Tento liek obsahuje laktozu.
Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri subeznom pouziti inych anticholinergik s oxybutyninom je potrebna opatrnost’, pretoze méze dojst’
k zosilneniu anticholinergnych ucinkov.

Anticholinergny uc¢inok oxybutyninu sa zvysuje pri subeznom pouZzivani inych anticholinergik alebo
liekov s anticholinergnym t¢inkom, ako st napr. amantadin a iné anticholinergné antiparkinsonika
(napr. biperidén, levodopa), antihistaminikd, antipsychotika (napr. fenotiaziny, butyrofenony,
klozapin), chinidin, digitalisové glykozidy, tricyklické antidepresiva, atropin a pribuzné lieciva, ako
spazmolytika atropinového typu a dipyridamol.

Oxybutynin zniZuje motilitu zaltdka, a tym moze ovplyvnit’ absorpciu inych liekov.

Oxybutynin sa metabolizuje prostrednictvom izoenzymu CYP3A4 cytochroému P450. Pri sibeznom
podavani s inhibitorom CYP3A4 mdze dojst’ k inhibicii metabolizmu oxybutyninu a k zvysenej
expozicii oxybutyninu.

Oxybutynin ako anticholinergna latka méze pdsobit’ antagonisticky na lie¢bu prokinetikami.
Subezné pouzitie s inhibitormi cholinesterazy moze viest’ k znizeniu ucinnosti inhibitora
cholinesterazy.

Pacienti maju bytinformovani, Ze alkohol mo6ze zosilnit’ pocit ospalosti spdsobeny anticholinergikami,
ako je napr. oxybutynin (pozri Cast’ 4.7).
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Zatial’ nie st k dispozicii dokazy o bezpecnosti poddvania oxybutyninu pocas tehotenstva u I'udi alebo

vysledky zo skuSani na zvieratach. Ak je k dispozicii bezpecnejsia alternativa, nemd sa Uroxal
podavat’ pocCas tehotenstva.

Dojcenie
Ak sa oxybutynin pouZziva pocas dojcenia, malé mnozstvo prechddza do materského mlieka. Preto sa
neodporaca uzivat’ oxybutynin pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Oxybutynin mdze spdsobit’ ospalost’ alebo rozmazané videnie. Ked’ pacienti uzivaju tento liek, maja
byt opatrni pri ¢innostiach, ktoré vyzaduju zvysSent pozornost’, ako vedenie vozidiel a obsluha strojov
alebo vykonavanie prace v rizikovych podmienkach.

4.8 Neziaduce ucinky

Klasifikacia podl'a predpokladanej frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az

< 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Infekcie a ndkazy
Nezname: infekcia mocovych ciest.

Poruchy imunitného systému
Nezname: hypersenzitivita.

Psychické poruchy

Casté: zmétenost’.

Nezname: agitacia, zkost, halucinécie, nocné mory, paranoja, kognitivne poruchy u starSich
pacientov, priznaky depresie, zvislost’ na oxybutynine (u pacientov s anamnézou zavislosti na
drogéch alebo inych navykovych latkach).

Poruchy nervového systému
Vel'mi Casté: zavrat, bolest’ hlavy, somnolencia.
Nezname: kognitivne poruchy, kice.

Poruchy oka
Casté: suché oci.
Nezname: glaukom so zatvorenym uhlom, mydriaza, zvyseny vnutroo¢ny tlak, rozmazané videnie.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Casté: palpitacie.
Neznéme: tachykardia, arytmia.

Poruchy ciev
Casté: navaly tepla.

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Vel'mi casté: zapcha, nevol'nost, sucho v ustach.

Casté: hnacka, vracanie.

Menej Casté: abdomindlny diskomfort, anorexia, znizend chut’ do jedla, dysfagia.
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Nezname: gastroezofagalna refluxna choroba, pseudoobstrukcia u rizikovych pacientov (starsi
pacienti alebo pacienti so zapchou a pacienti lieCeni inymi liekmi zniZzujucimi intestinalnu motilitu).

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Vel'mi ¢asté: sucha koza.
Nezname: angioedém, vyrdzka, zihl'avka, znizené potenie.

Poruchy obli¢iek a moCovych ciest
Casté: retencia mocu.

Urazy, otravy a komplikécie lie¢ebného postupu
Nezname: tpal.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umozituje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri predavkovani mozu byt pozorované nasledujuce priznaky:

od vystupniovania neziaducich ucinkov - poruchy CNS (od nepokoja a excitacie az k psychotickému
spravaniu), zmeny cirkulacie (s€ervenanie, pokles krvného tlaku, zlyhanie obehu atd’.), zlyhanie
dychania, paralyza a kéma.

Opatrenia, ktoré sa majui vykonat:
1. Okamzity vyplach zaludka, vyvolanie vracania.

2. Podanie fyzostigminu pomalou intraven6znou injekciou:
Dospeli: 0,5 —2,0 mg i.v. pomaly; ak je to potrebné, opakovat’ az do celkovej maximalne;j
davky 5 mg.

Deti: 30 pg/kg i.v. pomaly; ak je to potrebné, opakovat’ az do celkovej maximalnej davky 2 mg.
Horucka sa ma lie€it’ symptomaticky.

V pripade vyrazného nepokoja alebo excitacie sa ma podat’ 10 mg diazepamu intravendznou
injekciou.

Pri tachykardii sa mdze intraven6zne podat’ propranolol a retenciu mocu je mozné zvladnut
katetrizaciou moc¢ového mechura.

V pripade progresie kurareformnych ucinkov veducich k paralyze dychacich svalov je potrebna
mechanicka ventilécia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: urologika, lie¢iva na ¢asté mocenie a inkontinenciu,
ATC kod: G04BDO04.

Oxybutynin je anticholinergné spazmolytikum. M4 priamy spazmolyticky G¢inok na hladka svalovinu
detrtizorového svalu mocového mechura, ako aj anticholinergicky ucinok, prejavujuci sa blokadou
muskarinovych ucinkov acetylcholinu na hladkt svalovinu. Oxybutynin tak znizuje kontraktilitu
detrtizora mocového mechura a frekvenciu kontrakcii mo¢ového mechura a vysku tlaku v mo¢ovom
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mechure. Tieto ¢inky vedu k relaxacii detruzorového svalu mo¢ového mechira u pacientov
s nestabilnym mo¢ovym mechirom a zniZuje vyskyt spontannych kontrakcii detruzorového svalu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnom podani sa oxybutynin zle absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Vysoko sa viaze na
plazmatické bielkoviny, maximalne sérové hladiny sa dosahuju v priebehu 30-60 mintit po podani.
Plazmatické hladiny zavisia od podanej davky. Oxybutynin sa metabolizuje v peceni. Plazmaticky
elimina¢ny polcas je dvojfazovy, prva faza trva 40 minit, priblizne 2 — 3 hodiny. Eliminaény polcas
moze byt predizeny u star$ich pacientov, najmé u chorych so zlym celkovym zdravotnym stavom.
Oxybutynin a jeho metabolity sa vylucuju do stolice a primarne do mocu. Nebola dokdzand kumulacia
v organizme.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Stadie nepreukazali mutagénne ani karcinogénne ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
mikrokrystalicka celuloza

kalciumstearat

bezvoda laktoza

6.2 Inkompatibility

Netyka sa.

6.3  Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/ALU blister.
Balenie obsahuje 60 alebo 90 tabliet.

6.6 Upozornenia na sposob zaobchadzania s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15
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