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Folheto informativo: informacdo para o utilizador
Ditropan 5 mg comprimidos
Oxibutinina, cloridrato

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Ditropan e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ditropan
. Como tomar Ditropan

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Ditropan

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Ditropan e para que € utilizado

O Ditropan € um medicamento que contém oxibutinina. Esta substancia pertence a um
grupo de medicamentos designado de anticolinérgicos e antiespasmodicos.

Estd indicado no tratamento do alivio das alteragdes urindrias causadas por contracdes
involuntdrias da bexiga (bexiga reflexa ou neurogénica espontanea). Imperiosidade,
com ou sem fuga involuntéria de urina; instabilidade vesical da mulher, incontinéncia
urindria.

Emissdo involuntéria de urina durante a noite, por alteragdes funcionais ou organicas da
bexiga.

O Ditropan pode ser utilizado em criangas com:

- perda de controlo na emissdo de urina (incontinéncia urindria)

- aumento ou urgéncia na necessidade de urinar

- emissdo involuntdria de urina durante a noite, quando os tratamentos nao resolveram.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ditropan

Nao tome Ditropan
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Se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de oxibutinina ou a qualquer outro
componente de Ditropan (indicados na sec¢do 6).

- Glaucoma de angulo fechado ou camara anterior estreita

- Tumor da préstata

- Doenca que provoque obstrucdo das vias urindrias

- Qualquer forma de obstrucao intestinal

- Intestinos “preguicosos”, na terceira idade ou no convalescente

- Dilatac@o anormal do intestino grosso, por exemplo causado por inflamacgado
(megacdlon téxico relacionado com colite ulcerosa)

- Inflamacgdo grave do intestino grosso

- Doenca muscular, com perda de for¢a (miastenia gravis)

- Doenca do coracio e circulagdo, (por exemplo depois de grande perda de sangue).
- Porfirias

Em todos estes casos, ndo deverd tomar Ditropan nem qualquer medicamento da classe
dos anticolinérgicos.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Ditropan.

No tempo quente ou em recintos demasiado aquecidos, a temperatura do corpo pode
subir porque o Ditropan diminui a produ¢ao de suor.

O Ditropan pode agravar distirbios cognitivos, os sintomas de aumento do volume da
prostata, taquicardia (portanto deve ter-se cuidado em casos de hipertiroidismo, de
insuficiéncia das artérias do coracdo (corondrias), alteracdes do ritmo do coracdo, de
insuficiéncia cardiaca congestiva e hipertensao arterial).

Como os outros anticolinérgicos, o Ditropan pode agravar certas deméncias. Se tiver
alguma das doencas mencionadas, avise o seu médico antes de usar o Ditropan.

Avise também o seu médico se tiver alteracdo importante da funcdo dos rins ou do
figado pois poderd ser necessdrio ajustar a dose.

O Ditropan deve ser usado com prudéncia nos idosos debilitados e nas criangas, visto
poderem ser mais sensiveis aos efeitos deste medicamento. Informe-se com o seu
médico ou farmac€utico caso a sua crianga tenha de tomar este medicamento (O
medicamento ndo estd recomendado em criangas com menos de 5 anos de idade)

Outros medicamentos e Ditropan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.
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Como regra geral, ndo se recomenda Ditropan durante o uso de medicamentos que
modifiquem o esvaziamento do estdmago.

Como todos os anticolinérgicos com acdes antimuscarinicas, o Ditropan pode aumentar
o grau de absorcdo dos medicamentos que se dissolvem lentamente no tubo digestivo
(como um medicamento cardioténico, a digoxina).

Pelo contrério, o Ditropan pode diminuir a absor¢c@o dos seguintes medicamentos:

- lidocaina (usada para tratar alteragdes do ritmo do coragdo);

- paracetamol (contra as manifestacdes dolorosas, resfriados e gripes);
- litio (contra certas formas de doencga depressiva);

- pivampicilina, aminopenicilinas, tetraciclinas (antibi6ticos);

- sulfametoxazol, cotrimoxazol (sulfamidas);

- fenilbutazona (anti-inflamatdrio e antirreumatico);

- medicamentos apresentados sob a forma de acdo retardada

Quando usados ao mesmo tempo, os seguintes medicamentos podem aumentar os
efeitos do Ditropan (a¢des anticolinérgicas excessivas):

- alcaloides da beladona (medicamentos inibidores do sistema nervoso que sao usados
para tratar “espasmos” do tubo digestivo);

- anticolinérgicos de sintese ou de semissintese (medicamentos contra o parkinsonismo
ou contra 0s “espasmos”);

- fenotiazinas (usadas em algumas doencas psiquidtricas);

- amantadina;

- butirofenonas;

- levodopa;

- antidepressivos triciclicos;

- quinidina, disopiramida e procainamida (medicamentos para tratar alteracdes do ritmo
do coracdo);

- anti-histaminicos (para tratar as alergias)

- cetoconazole

A administra¢do simultanea de Ditropan com itraconazol e macrdlidos deve ser feita
com prudéncia.

Gravidez e amamentacio
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Em caso de gravidez ou de periodo de aleitamento, ndo deve tomar o Ditropan.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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Como o Ditropan pode causar sonoléncia e alteracdes da visao, recomenda-se que nao
conduza veiculos; ndo deve manejar maquinas, ou realizar trabalhos perigosos, durante
o tratamento com Ditropan.

Diltropan contém Lactose anidra
Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Ditropan

Tome Ditropan exactamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas. A dose habitual é de 1 comprimido de 5 mg duas ou trés
vezes por dia. A posologia mdxima recomendada é de 1 comprimido de 5 mg quatro
vezes por dia.

Utilizagcdo em criancas

Criancas com mais de 5 anos de idade: a posologia habitual é de 1 comprimido de 5 mg
duas vezes por dia. A posologia miaxima, recomendada € de 1 comprimido de 5 mg, trés
vezes por dia. Como o tratamento com oxibutinina é apenas sintomético, a dura¢ao do
tratamento depende do modo como evoluirem as alteracdes vesicais e serd reavaliada
regularmente.

Em criangas com menos de 5 anos o uso de oxibutinina ndo estd recomendado.

Utiliza¢do em idosos e doentes com patologias especiais
Nos insuficientes hepdticos ou renais e nos idosos debilitados, em que a semivida de
eliminagdo pode estar aumentada, a dose inicial deve ser de 2,5 mg, 2 a 3 vezes por dia.

Se tomar mais Ditropan do que deveria

Se tiver ingerido dose excessiva de Ditropan, € provavel que tenha os seguintes
sintomas: nervosismo, excitacao, rubor, descida da pressdo arterial, insufici€éncia
circulatoria, alteracdes do comportamento do tipo psicético, paralisia dos muisculos da
respiragdo; em casos mais sérios, pode ficar paralisado e entrar em estado de coma.
Em caso de sobredosagem, consulte imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Ditropan

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Quando se esquecer de uma ou mais doses, pode continuar o tratamento sem
modificacdo da posologia.

Se parar de tomar Ditropan

A duracdo do tratamento deveré ser determinada pelo médico em funcdo do estado
evolutivo de cada caso, e pode ser bastante varidvel. Nao pare de tomar o medicamento
sem falar com o seu médico.
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Ditropan pode causar efeitos secundéarios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

A seguinte classificacio de frequéncia MedRA ¢ utilizada, quando aplicével:
Muito frequentes (>1/10); Frequentes (=1/100, <1/10); Pouco frequentes (=1/100,
<1/10); Raros (>1/10 000, <1/1 000); Muito raros (<1/10 000), desconhecido (ndo
pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Doencas do sistema imunitario:
Desconhecidos: hipersensibilidade

Perturbagdes do foro psiquidtrico:

Frequentes: estado confusional

Desconhecidos: agitacdo, alucinagdes, pesadelos, ansiedade, paranoia, sintomas de
depressao.

Doengas do sistema nervoso central:
Muito frequentes: cefaleias, vertigens, sonoléncia
Desconhecidos: alteracdes cognitivas em idosos, convulsdes

Afecgdes oculares:

Muito frequentes: visdo turva

Frequentes: xeroftalmia

Desconhecidos: midriase, hipertensao intraocular, aparecimento de glaucoma de angulo
fechado

Cardiopatias:
Taquicardia, arritmias cardfacas.

Vasculopatias:
Frequentes: rubor

Doencas gastrointestinais:

Muito frequentes: obstipacdo, nduseas, xerostomia

Frequentes: diarreia, vomitos

Pouco frequentes: desconforto abdominal, anorexia, disfagia

Desconhecidos: refluxo gastroesofagico, pseudo-obstrucao em doentes de risco (idosos
ou doentes com obstipa¢do e tratados com outros medicamentos que diminuem a
motilidade intestinal).
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Afecdes dos tecidos cutianeos e subcutaneos:
Muito frequente: pele seca
Desconhecido: erup¢do cutanea, urticaria, angioedema, midriase

Doencas renais e urindrias:
Frequentes: retencdo urindria.

Complicagdes de intervengdes relacionadas com lesdes e intoxicagdes:
Desconhecidos: ataque cardiaco

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ditropan

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao utilize Ditropan apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao utilize Ditropan se verificar sinais visiveis de deterioragao.
Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢do ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.
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6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Ditropan

- A substéncia ativa € o cloridrato de oxibutinina.
- Os outros componentes sdo a lactose, celulose microcristalina, estearato de cdlcio, laca
de aluminio de indigotina.

Qual o aspeto de Ditropan e conteido da embalagem

Os comprimidos de Ditropan sdo redondos, azulados, biconvexos com gravagao
“OXB5” num dos lados e com ranhura de quebra no outro lado. Encontram-se
disponiveis em blisteres de PVC-Alu, de 20 e 60 unidades.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Cheplapharm Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24,

17489 Greifwald

Germany

Fabricante

Sanofi Winthrop Industrie
30-36, Avenue Gustave Eiffel,
27100 Tours

Franga

ou
Laboratoérios Vitéria, S.A.
Rua Elias Garcia, 28 - Venda Nova

2700-327 Amadora
Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacio que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais dos
cuidados de sadde:
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Em caso de intoxicacdo grave, internar imediatamente o doente, proceder a vigilancia
eletrocardiogréfica continua e ao controle dos pardmetros hemodinamicos.

- Efetuar imediatamente uma lavagem gastrica;

- Injetar por via intravenosa lenta 0,5 a 2,0 mg de fisostigmina e, se for necessario,
repetir a inje¢do até dose maxima de 5 mg. A dose de fisiostigmina recomendada em
criancas € de 30 microgramas/Kg em injecdo intravenosa lenta, repetida, se necessario,
até a uma quantidade total maxima de 2 mg;

- A febre deve ser tratada sintomaticamente;

- Em caso de agita¢do pronunciada ou de excita¢do, pode administrar-se 10 mg de
diazepam por via intravenosa; a dose serd individualizada, segundo o estado do doente;
- Em caso de taquicardia, injetar propranolol por via intravenosa;

- A retenc¢do urindria serd controlada por cateterismo;

- Se aparecerem sinais de parésia respiratdria, submeter o doente a respiracao artificial
até ao desaparecimento dos efeitos da substancia;



