GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir Anwender

Oxybutynin STADA' 5 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern Giber 5 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen
Oxybutyninhydrochlorid

sie enthélt wichtige Informationen.

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
¢ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in

Was in dieser Gebrauchsinformation steht

1. Was ist Oxybutynin STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxybutynin STADA® beachten?
3. Wie ist Oxybutynin STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Oxybutynin STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Oxybutynin STADA® und wofiir wird es
angewendet?

Oxybutynin STADA® gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Anticholinergika und Spasmolytika genannt werden.

Bestimmte Muskeln in der Blasenwand (Detrusor-Muskeln) erhéhen
den Harndrang, wenn sie sich verkrampfen (kontrahieren). Oxybutynin
STADA® entspannt diese Muskeln und wird daher zur Regulation der
Blasenfunktion verwendet.

Oxybutynin STADA® wird angewendet )

zur Behandlung der folgenden Beschwerden bei Ubererregbarkeit der
Harnblase:

e zu hédufiges Wasserlassen oder zu héufiger bzw. zwingender Harndrang,
¢ Harninkontinenz (fehlende Kontrolle iiber die Blasenfunktion).

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern (iber 5 Jahren wird Oxybutynin STADA® angewendet bei:
e unfreiwilligem Harnabgang (Harninkontinenz),

e hiufigem und verstarktem Harndrang,

e néchtlichem Einn&ssen, wenn andere MaBnahmen nicht geholfen haben.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxybutynin

STADA® beachten?

Oxybutynin STADA® darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Oxybutyninhydrochlorid oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

e wenn Sie einen erhdhten Augeninnendruck haben
(griiner Star/Glaukom),

e wenn Sie eine Verengung oder einen Verschluss der ableitenden
Harnwege haben, wodurch es zu Problemen beim Wasserlassen
kommt,

e wenn Sie eine Verengung oder einen Verschluss des Magen-Darm-
Trakts haben,

e wenn lhre Magen-Darm-Téatigkeit eingeschrénkt ist,

e wenn Sie eine schwere entziindliche Erkrankung des Dickdarms
oder ein toxisches Megakolon (eine plotzliche Erweiterung des
Dickdarms) haben,

e wenn Sie an einer Myasthenia gravis leiden. Dabei handelt es
sich um eine Krankheit, die zu Muskelschwéche fiihrt.

e von Kindern unter 5 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker vor der Einnahme

von Oxybutynin STADA®:

e wenn die Person, die das Arzneimittel einnimmt, ein Kind ist
(die Einnahme wird fiir Kinder unter 5 Jahren nicht empfohlen; siehe
unter Abschnitt 2: Oxybutynin STADA® darf NICHT eingenommen
werden)

e wenn Sie 65 Jahre alt oder &lter sind.

Sprechen Sie insbesondere vor der Einnahme von Oxybutynin STADA®
mit Ihrem Arzt, wenn Sie unter einer der folgenden Erkrankungen
oder Storungen leiden oder friiher einmal gelitten haben:
e Erkrankungen des Nervensystems, wie z.B.
— multiple Sklerose (eine Erkrankung von Gehirn und Riickenmark),
— autonome Neuropathie. Dabei handelt es sich um eine Erkrankung
des vegetativen (autonomen) Nervensystems. Das vegetative
Nervensystem ist der Teil des Nervensystems, der die Funktion
der inneren Organe reguliert. Diese Nerven unterliegen nicht
Ihrer bewussten Steuerung, sondern arbeiten automatisch.
¢ Parkinson-Krankheit und/oder Einschrankungen der
Denkfahigkeit. In diesen Situationen kann Oxybutynin Nebenwirkungen
auf das Nervensystem auslosen.
e eine Schadigung des Zwerchfells mit Saureriickfluss (Refluxkrankheit)
oder eine andere schwere Magen-Darm-Erkrankung,
e eingeschréankte Leber- und/oder Nierenfunktion,
e Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose),
¢ Herzerkrankung oder Herzleistungsschwéche,
¢ heschleunigter Herzschlag (Tachykardie) oder unregelmaBiger
Herzschlag (Herzrhythmusstorung),
e Bluthochdruck (Hypertonie),
* ProstatavergrdoBerung,
* Fieber.

Wenn Sie bei sehr warmen Umgebungstemperaturen arbeiten oder
in einem heiBen Klima leben, miissen Sie vorsichtig sein. Die Einnahme
von Oxybutynin STADA® kann dazu fiihren, dass Sie weniger schwitzen
und deshalb mdglicherweise einen Hitzschlag erleiden.

Einnahme iiber ldngere Zeit

Die Einnahme von Oxybutynin STADA® kann auch dazu fiihren, dass

Sie weniger Speichel bilden. Die langfristige Anwendung kann mit

Problemen im Mundbereich verbunden sein, wie z.B.

e Karies.

e Zahnfleischerkrankungen (z. B. Parodontose).

e allgemeines Unwohlsein bzw. Beschwerden, die durch einen
Mangel an Speichel verursacht sind.

e Pilzbefall der Mundschleimhaut.

Bitte beachten Sie, dass wahrend der Behandlung ein Harnwegsinfekt
auftreten kann. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie eine Infektion
vermuten.

Ihr Arzt wird wahrend der Behandlung regelmaBig Ihr Sehvermdgen
und den Augeninnendruck kontrollieren. Bitte informieren Sie
unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie das Gefiihl haben, dass Sie nicht
mehr scharf sehen kdnnen oder dass Ihr Sehvermdgen plétzlich
beeintrachtigt ist.

Nehmen Sie Oxybutynin nicht zur Behandlung von Inkontinenz
(wenn Sie lhren Harndrang nicht mehr kontrollieren kdnnen) ein, die
durch Stress bedingt ist.

Kinder und éltere Menschen konnen empfindlicher auf Oxybutynin
STADA® reagieren. Der Arzt wird diesen Patienten méglicherweise
eine reduzierte Dosis verordnen (weitere Informationen zur Dosierung
von Oxybutynin erhalten Sie im Abschnitt 3: Wie ist Oxybutynin STADA®
einzunehmen?).

Kinder

Oxybutynin, der Wirkstoff in Oxybutynin STADA®, darf Kindern unter
5 Jahren nicht verabreicht werden (siehe unter Abschnitt 2: Oxybutynin
STADA® darf NICHT eingenommen werden).

Anwendung von Oxybutynin STADA® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Besondere Vorsicht ist bei der Einnahme von Oxybutynin STADA®

geboten, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Amantadin und andere Arzneimittel zur Behandlung der
Parkinson-Krankheit (z. B. Biperiden, Levodopa),

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Allergien, wie z.B.
Heuschnupfen (Antihistaminika),

¢ Neuroleptika (z. B. Phenothiazine, Butyrophenone, Clozapin),

e Chinidin (zur Behandlung von Herzerkrankungen oder von Malaria),

* Digitalisglykoside (zur Behandlung von Herzerkrankungen),

o trizyklische Antidepressiva (zur Behandlung von depressiven
Erkrankungen),

e Atropin und damit verwandte Substanzen (zur Behandlung von
Magenbeschwerden, wie z.B. das Reizdarmsyndrom),

e Dipyridamol (Arzneimittel mit blutgerinnungshemmender Wirkung),

¢ Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol, Itraconazol),

¢ bestimmte Antibiotika, die als Makrolide bezeichnet werden
(z.B. Erythromycin), )

¢ Arzneimittel, die eine Entziindung der Speiseréhre (Osophagitis)
auslosen oder eine bestehende Entziindung der Speiseréhre
verschlechtern kdnnen, wie z. B. Bisphosphonate (zur Behandlung
von Knochenerkrankungen).

Da Oxybutynin die Magen-Darm-Tétigkeit vermindert, kann es die
Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen. Umgekehrt kann auch die
Wirkung von Oxybutynin bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen
Arzneimittel beeinflusst werden.

Oxybutynin kann dariiber hinaus die Wirkung von Arzneimitteln
beeintréchtigen, die die Magen-Darm-Tétigkeit beeinflussen
(z.B. Cisaprid, Metoclopramid, Domperidon).

Einnahme von Oxybutynin STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Oxybutynin kann Schlafrigkeit und verschwommenes Sehen
verursachen. Durch den Genuss von Alkohol kann die Schléfrigkeit
verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Nehmen Sie Oxybutynin STADA® nicht in den ersten drei Monaten
der Schwangerschaft ein. Ihr Arzt kann lhnen Oxybutynin STADA®
ab dem vierten Schwangerschaftsmonat verordnen, wenn er der
Meinung ist, dass dies zwingend erforderlich ist.

Nehmen Sie Oxybutynin STADA® nicht ein, wenn Sie stillen. Oxybutynin
kann (iber die Milch auf Ihr Kind (ibertragen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Oxybutynin kann Ihr Reaktions- und Ihr Sehvermdgen beeinflussen.
Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel werden Sie sich
moglicherweise schléfrig fiihlen oder lhre Sicht verschwimmt.

Dies beeintrachtigt lhre Verkehrstiichtigkeit und lhre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen, zum Ausfiihren gefahrlicher Tatigkeiten
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt, insbesondere zu Beginn der
Behandlung, bei einer Dosiserhohung, bei einem Wechsel des
Arzneimittels oder im Zusammenwirken mit Alkohol.

Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen, keine
Maschinen bedienen und nicht ohne sicheren Halt arbeiten, wenn Sie
Nebenwirkungen feststellen, die Ihr Reaktions- oder Ihr Sehvermdgen
beeinflussen.

Oxybutynin STADA® enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Oxybutynin STADA® daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Oxybutynin STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Ihr Arzt wird auf der Grundlage lhrer Erkrankung entscheiden, wie
viel Oxybutynin STADA® Sie einnehmen sollen. Er wird lhnen die
niedrigste wirksame Dosis verordnen.

Die empfohlene Dosis betrégt

Erwachsene

Sie sollten die Behandlung mit 3-mal téglich 2,5 mg
Oxybutyninhydrochlorid (entsprechend %2 Tablette Oxybutynin STADA®)
beginnen (d. h. insgesamt 1% Tabletten Oxybutynin STADA® pro Tag).

Ihre Dosis sollte mit der Zeit auf 2- bis 3-mal taglich 1 Tablette
Oxybutynin STADA® erhoht werden (entsprechend 10 bis 15 mg
Oxybutyninhydrochlorid pro Tag).

Nehmen Sie Ihre Tagesdosis in 2 bis 3 Einzeldosen (maximal jedoch
4 Einzeldosen) iiber den Tag verteilt ein.

Die Tageshéchstdosis betrégt bei Erwachsenen 4 Tabletten (entsprechend
20 mg Oxybutyninhydrochlorid).

Altere Patienten

Sie sollten die Behandlung mit 2-mal taglich ¥2 Tablette Oxybutynin
STADA® beginnen (d. h. insgesamt 1 Tablette Oxybutynin STADA®
oder 5 mg Oxybutyninhydrochlorid pro Tag).

Eine Dosis von 2-mal taglich 1 Tablette Oxybutynin STADA® sollte fiir
die Behandlung lhrer Beschwerden ausreichen.

Kinder iiber 5 Jahren und Jugendliche

Die Behandlung von Kindern sollte mit 2-mal taglich ¥ Tablette
Oxybutynin STADA® begonnen werden (d. h. insgesamt 1 Tablette
Oxybutynin STADA® oder 5 mg Oxybutyninhydrochlorid pro Tag).
AnschlieBend wird Ihr Arzt entscheiden, wie viel Ihr Kind weiter
einnehmen soll. Die Dosis ist abhangig vom Kdrpergewicht.

Alter Tagesdosis an

Oxybutyninhydrochlorid

5 bis 9 Jahre 3-mal taglich 2,5 mg
9 bis 12 Jahre 2-mal téglich 5 mg
Ab 12 Jahren 3-mal taglich 5 mg

(Kérpergewicht tiber 38 kg)

Kinder sollten nicht mehr als 3 Tabletten Oxybutynin STADA® pro Tag
einnehmen (entsprechend 15 mg Oxybutyninhydrochlorid).

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten oder Tablettenhélften im Ganzen und
unzerkaut mit 1 Glas Wasser ein.

Dauer der Anwendung
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Oxybutynin STADA® einnehmen
sollen.

Wenn Sie eine griBere Menge von Oxybutynin STADA® eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben,
setzen Sie sich unverziiglich mit Inrem Arzt oder der Notaufnahme
des néchstgelegenen Krankenhauses in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Oxybutynin STADA® vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis von Oxybutynin STADA® vergessen
haben, nehmen Sie einfach die nachste Dosis zur (blichen Zeit ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Oxybutynin STADA® abbrechen
Beenden oder verdndern Sie die Behandlung nicht ohne vorherige
Riicksprache mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich? |

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Nehmen Sie Oxybutynin STADA® nicht weiter ein und suchen

Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie eine der folgenden

schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken; moglicherweise

bendétigen Sie in diesem Fall dringend eine medizinische

Behandlung:

e Anschwellen von Gesicht, Lippen oder Rachen mit dadurch
verursachten Schluck- oder Atembeschwerden sowie Juckreiz
und Hautausschlag. Dabei kann es sich um Zeichen einer
schweren allergischen Reaktion auf Oxybutynin STADA® handeln.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Mundtrockenheit,

e Benommenbheit,

e Kopfschmerzen,

e Schiéfrigkeit (Somnolenz),

* beschwerliche, unvolisténdige oder seltene Stuhlentleerung (Verstopfung),
e Ubelkeit (Nausea),

e trockene Haut.

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Verwirrtheit,

¢ Bauchschmerzen, Magenkrampfe (Beschwerden im Bauchraum),
e Verdauungsstorungen (Dyspepsie),

¢ Drehschwindel (Vertigo),

e \erschwommensehen,

e Pupillenerweiterung (Mydriasis),

e trockene Augen,

e Hautrotung und Flush (pl6tzliche Rotung der Haut mit Hitzegefiihl),
e Schwierigkeiten beim Wasserlassen,

e Unvermdgen, Wasser zu lassen (Harnverhalt),

e diinnfliissiger Stuhl (Durchfall),

e Erbrechen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Appetitlosigkeit (Anorexie),

e Gefiihl, nicht zu wissen, wo man sich befindet (Orientierungslosigkeit),
e Antriebslosigkeit,

e geistige und korperliche Miidigkeit (Fatigue),

e Lichtempfindlichkeit der Augen,

e beschleunigter Herzschlag (Tachykardie),

e Schluckbeschwerden (Dysphagia).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
e Sodbrennen,

e Konzentrationsstorungen und Verhaltensauffélligkeiten,

o Herzklopfen (Palpitationen),

e unregelmaBiger Herzschlag (Arrhythmie).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
e Krampfanfille,
e Augenerkrankung, die zu erhohtem Augeninnendruck fiihrt
(Griner Star/Glaukom),
* allergische Hautreaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen der
Haut):
— Rétung (Erythem),
— Hautausschlag,
— Nesselsucht (Urtikaria),
— lhre Haut kann empfindlicher auf Sonneneinstrahlung reagieren
(Lichtliberempfindlichkeit),
e Anschwellen von Haut, Lippen oder Zunge (Angioddem),
e Schwierigkeiten eine Erektion zu erreichen oder aufrechtzuerhalten
(Impotenz),
e Hitzschlag.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten

nicht abschétzbar):

* Dinge sehen oder horen, die nicht vorhanden sind (Halluzinationen),

e innere Unruhe (Agitiertheit),

e Angstzusténde,

e Albtraume,

e Geflihl, dass Andere Sie verfolgen wollen (Wahn/Verfolgungswahn),

e Anzeichen einer Depression

e Abhangigkeit (bei Patienten mit Drogen- oder Arzneimittelmissbrauch
in der Vorgeschichte),

e Entziindung der Speiserdhre aufgrund von Séureriickfluss
(gastroosophageale Refluxkrankheit),

o Motilitatsstérungen im Magen-Darm-Bereich (Pseudoobstruktion)
bei Risikopatienten (altere Menschen, Patienten mit Verstopfung
und Patienten, die mit anderen Arzneimitteln behandelt werden, die
die Magen-Darmbewegung vermindern),

¢ Harnwegsinfektionen,

o schwere allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen),

e Schwierigkeiten, sich zu erinnern (kognitive Erkrankung)

(bei &lteren Patienten),
 hoher Augeninnendruck,
o weniger SchweiBabsonderung als gewdhnlich (Hypohidrosis).

Eine Herabsetzung der Dosis kann das Risiko fiir das Auftreten der
genannten Nebenwirkungen verringern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Oxybutynin STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.

Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

| 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxybutynin STADA® enthilt
Der Wirkstoff ist: Oxybutyninhydrochlorid.

1 Tablette enthélt 5 mg Oxybutyninhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind
Cellulosepulver, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Talkum.

Wie Oxybutynin STADA® aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde Tablette mit beidseitiger Bruchkerbe und der Pragung
,OBC5“ auf einer Seite.

Oxybutynin STADA® ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Belgien Oxybutynine EG 5 mg, tabletten

[talien Oxybutynine EG 5 mg

Luxemburg Oxybutynine EG 5 mg

Niederlande Oxybutynine HCI CF 5 mg

Osterreich  Detrusan 5 mg — Tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Marz 2015.
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