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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Velariq 1 mg/ml, solu¢do intravesical

Cloridrato de oxibutinina

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto
1. O que € Velariq e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Velariq
3. Como utilizar Velariq

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Velariq

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes
1. O que € Velariq e para que € utilizado

O que é Velariq

Velariq € uma solucdo que contém um medicamento chamado cloridrato de oxibutinina.
Atua relaxando os musculos da bexiga e impede as contragdes musculares repentinas
(espasmos). Isto ajuda a controlar a libertacdo de dgua (urina).

Velariq solu¢do destina-se a ser injetado diretamente na bexiga (via intravesical) através de
um tubo a que se chama cateter.

O que € Velariq e para que € utilizado

- Velariq € utilizado em criangas a partir dos 6 anos de idade e em adultos para o
tratamento de uma bexiga hiperativa devido a condi¢des neuroldgicas tais como:

. lesdo da medula espinal

. espinha bifida (um defeito congénito da medula espinal)

- Velariq s6 € utilizado se ndo obtiver um bom controlo da sua bexiga hiperativa quando
toma este tipo de medicamento por via oral e se estd atualmente a esvaziar a bexiga através
de um cateter.
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O tratamento com Velariq deve ser iniciado e supervisionado por um médico especializado
no tratamento da bexiga hiperativa devido a afecdes neuroldgicas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Velariq

A seccdo que se segue contém informagdo que é importante conhecer antes de utilizar
este medicamento.

Nao utilize Velariq

- se tem alergia ao cloridrato de oxibutinina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se tem uma doenca autoimune rara chamada miastenia gravis que faz com que os
musculos do corpo fiquem fracos e se cansem com facilidade.

- se tem uma afecdo grave do estdbmago ou intestinos, como colite ulcerativa grave ou
megacdlon toxico (alargamento agudo do intestino).

- se sofre de glaucoma (aumento da pressdo nos olhos, por vezes subita e dolorosa, com
visdo desfocada ou perda da visdo). Se tem antecedentes familiares de glaucoma, informe o
seu médico.

- se faz terapéutica com oxigénio.

Adverténcias e precaucodes

Fale com o seu médico antes de utilizar Velariq se:

- tem uma infec@o do trato urindrio. O seu médico pode ter que lhe receitar antibidticos

- tem mais de 65 anos de idade, uma vez que pode ser mais sensivel a Velariq

- toma nitratos por via sublingual (um medicamento que € colocado debaixo da lingua
para tratar as dores no peito)

- possui uma obstru¢do do sistema digestivo, uma vez que Velariq pode abrandar os
movimentos do seu estdmago e intestino

- tem um rasgao no estdmago (hérnia do hiato) ou azia

- possui um distirbio neurolégico chamado neuropatia auténoma que afeta as fungdes
involuntdrias do organismo, incluindo frequéncia cardiaca, pressdo arterial, transpiracdo e
digestao

- tem problemas em termos de capacidades de memdria, linguagem ou raciocinio

- possui uma tiroide hiperativa, que pode causar aumento do apetite, perda de peso ou
sudacdo

- se tem um estreitamento dos vasos sanguineos que levam sangue e oxigénio ao coracao
- tem problemas cardiacos que causem falta de ar ou inchaco dos tornozelos

- tem batimento cardiaco irregular ou rapido

- tem tensdo arterial alta

- tem a prostata aumentada

Velariq pode diminuir a quantidade de saliva, dando origem a cdries dentdrias, doencas
das gengivas ou infecao fingica da boca (candidiase oral)
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Deve proceder-se com precaucdo ao utilizar Velariq com tempo quente ou se tiver febre.
Por exemplo, deve evitar-se permanecer ao sol ou fazer desporto no periodo quente do
meio do dia. Isto deve-se ao facto de Velariq diminuir a quantidade de transpiragdo, o
que pode dar origem a exaustdo térmica ou golpe de calor.

Outros medicamentos e Velariq
Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

A utilizacdo de Velariq ao mesmo tempo que a toma de outros medicamentos com efeitos
indesejaveis semelhantes, como boca seca, obstipacdo e sonoléncia, pode aumentar a
frequéncia e gravidade com que os efeitos indesejaveis sdo apresentados.

A substancia ativa de Velariq € o cloridrato de oxibutinina, que pode atrasar o trato
digestivo e, dessa forma, influenciar a adsorcdo de outros medicamentos orais.
Alternativamente, a utilizacdo deste medicamento em conjunto com outros pode
aumentar o efeito do cloridrato de oxibutinina.

Em especial, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- Bifosfonatos (usados para tratar a osteoporose) e outros medicamentos que causem ou
agravem uma inflamacdo do eséfago

- Cetoconazol, itraconazol ou fluconazol (utilizados para o tratamento de infecGes
fingicas)

- Eritromicina, um antibiético macrélido (usado para tratar infe¢cdes bacterianas)

- Biperideno, levodopa ou amantadina (utilizados para tratar a Doenga de Parkinson)

- Anti-histaminicos (utilizados no tratamento de alergias como a febre dos fenos)

- Fenotiazina, butirofenonas ou clozapina (usadas para o tratamento de doencas mentais)
- Antidepressivos triciclicos (utilizados para tratar a depressao)

- Dipiridamol (utilizado para tratar problemas da coagulacao sanguinea)

- Quinidina (usada para tratar altera¢des do ritmo cardiaco)

- Atropina e outros medicamentos anticolinérgicos (utilizados para o tratamento de
afecdes do estdbmago, como a sindrome do célon irritavel)

Velariq e dlcool
Velariq pode causar sonoléncia ou visdo desfocada. A sonoléncia pode ser aumentada
pelo consumo de élcool.

Gravidez e amamentacao
Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Velariq ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que recomendado pelo médico.
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Amamentacdo
A utilizacdo de Velariq durante a amamentagdo ndo é recomendada.

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Velariq pode causar sonoléncia ou visdo desfocada. Tome especial cuidado ao conduzir
veiculos ou utilizar maquinas.

3. Como utilizar Velariq

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico se tiver dividas.

Posologia
O médico calculard a quantidade exata de Velariq necessdria para tratar a sua bexiga

hiperativa. Nao altere a dose por sua prépria iniciativa.

Durante o inicio do seu tratamento, o médico verificard o funcionamento da sua bexiga e
ajustard a sua dose, se necessario.

Adolescentes (idade igual ou superior a 12 anos), adultos e idosos (a partir dos 65 anos) A
dose inicial recomendada €, em geral, 10 ml de Velariq por dia.

Criangas (6 a 12 anos)
A dose inicial recomendada €, em geral, 2 ml de Velariq por dia.

Se tiver problemas de figado ou rins
Informe o seu médico se tiver problemas de figado ou rins.

Modo de administracio

O seu médico s6 ird prescrever-lhe Velariq se o doente ou os seus familiares/cuidadores
estiverem familiarizados com o procedimento denominado “cateterizacdo vesical
intermitente por técnica limpa (CVITL)”. Trata-se de uma técnica que é efetuada pelo
menos seis vezes por dia para ajudar a esvaziar a bexiga através de um cateter.

CVITL refere-se a cateterizacdo vesical intermitente por técnica limpa:

- Limpa: a mais isenta de micrébios possivel

- Intermitente: efetuada regularmente, vérias vezes ao dia

- Cateterizagdo: utilizacdo de um cateter, uma espécie de tubo fino, para drenar a urina
da bexiga

O seu médico ensinar-lhe-4 a si e/ou aos seus familiares/cuidador os procedimentos da
CVITL e da administragdo de Velariq.
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O procedimento € o seguinte:

Prepare um ambiente com condic¢des de esterilidade

Introduza um cateter descartdvel estéril na bexiga, como demonstrado pelo seu médico
Esvazie completamente a bexiga através do cateter

Retire a seringa da saqueta

Retire a tampa da seringa

Enrosque um adaptador luer-lock cénico progressivo na extremidade da seringa

Ligue o cateter a seringa com o auxilio do adaptador luer-lock cénico progressivo

. Injete a sua quantidade especifica de solu¢do na bexiga pressionando o €mbolo da
seringa de forma constante

9. Se a sua dose for inferior a 1 seringa (10 ml), a solu¢do que ndo for usada ficard na
seringa, que tem que ser posteriormente levada para a farmdcia, para eliminagao

10. Retire o cateter

0 N oL W

A solucdo injetada permanece na bexiga até a proxima cateterizagao.

Cada seringa destina-se exclusivamente a utilizacdo tUnica. O cateter uretral, o adaptador
luer-lock cénico progressivo e qualquer medicamento ndo utilizado tém que ser
descartados.

Se utilizar mais Velariq do que deveria
Se, acidentalmente, administrar mais do que a dose que lhe foi prescrita, esvazie
imediatamente a bexiga com um cateter.

A sobredosagem pode causar sintomas como inquietacdo, tonturas, alteragdes da fala e da
visdo, fraqueza muscular ou batimento cardiaco mais rapido.

Se apresentar um ou mais destes sintomas, contacte o seu médico ou o hospital mais
préximo logo que possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Velariq

Se se esquecer de utilizar uma dose a hora habitual, utilize a sua dose habitual em
combinacdo com a sua proxima sessdo de cateterizacdo. Contudo, se estiver quase na
hora da dose seguinte, salte a dose esquecida.

Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.
Consulte sempre o médico se tiver davidas.

Se parar de utilizar Velariq

Se parar de utilizar Velariq, os seus sintomas e a condicdo de bexiga hiperativa podem
regressar ou piorar. Se estiver a considerar interromper o tratamento, consulte sempre o

médico.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejdveis que ocorrem mais frequentemente sdo tipicos deste tipo de
medicamento e compreendem boca seca, sonoléncia e obstipagao.

Os efeitos indesejaveis que se seguem foram comunicados para a utilizacdo de cloridrato
de oxibutinina, embora nem todos eles tenham sido notificados para a via intravesical. A
frequéncia destes efeitos indesejaveis € desconhecida (a frequéncia nao pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis):

Pare de utilizar Velariq e/ou contacte imediatamente o médico se:

- tiver uma reacdo alérgica (grave) que cause inchaco da face ou garganta
(angioedema)*

- sentir diminuicdo da sudacdo que leve ao sobreaquecimento em ambientes quentes
(golpe de calor)*

- apresentar subitamente dor nos olhos, com visdo desfocada ou perda de visdo
(glaucoma)*

Informe de imediato o seu médico ou farmacéutico se alguns dos efeitos indesejaveis a
seguir se tornarem graves ou persistirem por mais do que alguns dias:

Rins

- infecdo do trato urindrio

- ocorréncia de bactérias na urina sem causar sintomas

- necessidade urgente de urinar (urgéncia urindria)

- proteinas na urina

- sangue na urina

- dor quando a solugdo € injetada (instilada) na bexiga

- alteracdes da mic¢ao ou dificuldade em comecar a urinar

Doenca mental

- Ver ou ouvir coisas que nio existem (alucinacoes)

- alteracdes cognitivas

- inquietacdo e movimentacdo excessivas (hiperatividade)
- agitacao*

- perturbacdo ou confusdo mental

- dificuldade em dormir

- agorafobia (por exemplo, medo de sair de casa, de entrar em lojas, de estar no meio de
multiddes e em locais publicos)

- incapacidade em concentrar-se

- ansiedade*

- pesadelos*
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- sensacdo excessiva de suspeita ou falta de confianga nos outros (paranoia)*

- sintomas de depressao*

- tornar-se dependente da oxibutinina (em doentes com historial de abuso de drogas ou
substancias)*

Consciéncia

- desorientacao

- perda de consciéncia

- apatia

- sentir-se cansado

- sonoléncia

- sensacao de tonturas ou de “andar a roda”

Olhos

- olhos secos

- sensac¢ao anormal no olho

- incapacidade do olho para alterar automaticamente a focagem da distancia para objetos
préximos, que pode causar visdo desfocada, visdo dupla, olhos cansados

- visdo desfocada*

- aumento da pressao nos olhos*

Coracdo e vasos sanguineos

- frequéncia cardiaca regular mas anormalmente rapida (taquicardia supraventricular)
- batimento cardiaco irregular (arritmia)*

- tensdo arterial baixa

- rubor facial

- erup¢ao cutianea

- diminuicao da sudacdo

- sudagdo noturna

- erupc¢do cutanea com prurido e papulas (urticaria)*

- pele seca*

- pele que € mais sensivel ao sol (fotossensibilidade)*

Problemas digestivos

- obstipacdo

- boca seca

- desconforto abdominal

- dor na parte inferior ou superior do abdémen
- €njoos

- indigestao

- diarreia

- vomitos*

- falta de apetite (anorexia)*
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- dificuldades em engolir (disfagia)*

- azia*

- acumulacdo de gases/inchaco anormal, juntamente com dores e enjoos ou vOmitos
(pseudo-obstrugao)*

- alteracdo da sensacdo do paladar

- sede

Afecdes gerais

- desconforto no peito

- sensacao de frio

- dores de cabeca

- doencas do sistema nervoso (sindrome anticolinérgica)

- ataques (convulsoes)

- nivel mais elevado de uma hormona chamada prolactina no sangue. As mulheres
podem ter altera¢des do periodo menstrual normal ou fluxo espontaneo de leite materno. Os
homens podem apresentar alteragdes da libido ou erecdo, assim como um aumento do seu
tecido mamadrio.

* Estes efeitos indesejaveis também foram notificados para este tipo de medicamentos.
Contudo, desconhece-se se estes efeitos indesejaveis também irdo ocorrer com o Velariq que
lhe foi prescrito.

Um doente apresentou deficiéncia de oxigénio durante a terapéutica com oxigénio em
casa (ver sec¢do 2, em “Nao utilize Velariq”).

Efeitos indesejdveis adicionais em criancas e adolescentes
As criancas podem ser mais sensiveis aos efeitos deste medicamento, em especial aos
efeitos indesejdveis psiquidtricos e do sistema nervoso central.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, LP., através dos contactos
em baixo.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranga deste medicamento.
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5. Como conservar Velariq

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo da seringa e
na embalagem exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao tultimo dia do
més indicado.

O medicamento ndo necessita de condigdes especiais de conservagao.

Exclusivamente para utilizagdo tnica.
Qualquer medicamento ndo utilizado deve ser eliminado de imediato.

Nao deite fora quaisquer medicamentos no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico

como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Velariq

- A substancia ativa € o cloridrato de oxibutinina

1 ml de solucdo contém 1 mg de cloridrato de oxibutinina.

Uma seringa pré-cheia graduada com 10 ml de solugdo estéril contém 10 mg de
cloridrato de oxibutinina.

- Os outros excipientes sdo: dcido cloridrico, solu¢cdo de cloreto de sédio (0,9%)

Qual o aspeto de Velariq e contetido da embalagem

Velariq é uma solu¢do transparente e incolor. Estd disponivel na forma de uma solucio
pronta a utilizar numa seringa pré-cheia em copolimero de ciclo-olefina de 10 ml com
émbolo e tampao da ponta em borracha sintética de bromobutilo.

Embalagem com 12, 96 e 96 (embalagem hospitalar) seringas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular Da Autorizacdo De Introdu¢do No Mercado e Fabricante

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37
58638
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Iserlohn
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

AT:
BE:

Velariq 1 mg/ml Losung zur intravesikalen Anwendung
Velariq 1 mg/ml oplossing voor intravesicaal gebruik/ solution intravésicale/

Losung zur intravesikalen Anwendung

CZ.:
DE:
LU:
NL:
PL:
PT:
SE:
SK:

Tarraconiq 1 mg/ml intravezikalni roztok

Velariq 1 mg/ml Losung zur intravesikalen Anwendung
Velariq 1 mg/ml Losung zur intravesikalen Anwendung
Velariq 1 mg/ml oplossing voor intravesicaal gebruik
Oxybutynin Medice 1 mg/ml roztwér do pgcherza moczowego
Velariqg 1 mg/ml solugdo intravesical

Velarmediq 1 mg/ml intravesikal 16sning

Velariq 1 mg/ml intravezikdlny roztok

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



