Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Oxybugamma’ 5
5 mg Tablette
Oxybutyninhydrochlorid

denn sie enthalt wichtige Informationen.

in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

*  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.
»  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an hren Arzt oder Apotheker.
*  Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

Was in dieser Packungsheilage steht

1. Wasist Oxybugamma 5 und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxybugamma 5
beachten?

Wie ist Oxybugamma 5 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Oxybugamma 5 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist Oxybugamma 5 und wofiir wird es angewendet?

Oxybugamma 5 ist ein Arzneimittel zur Entspannung der glatten
Muskulatur des Blasenmuskels.

Oxybugamma 5 wird angewendet zur Behandlung der Symptome
der Uberfunktion des Harnblasenmuskels (idiopathische oder neuro-
gene Detrusoriiberaktivitdt, d. h. in ihrer Ursache nicht zu kldrende
oder durch eine Nervenkrankheit bedingte Blasenmuskeliiberaktivi-
tat), die sich duBert in:

- héaufigem Harndrang,

- vermehrtem ndchtlichen Harndrang,

- zwingendem (imperativem) Harndrang,

- unfreiwilligem Harnverlust (Inkontinenz).

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern iiber 5 Jahre wird Oxybugamma 5 angewendet bei

- unfreiwilligem Harnabgang (Harninkontinenz),

- héufigem und verstarktem Harndrang,

— nachtlichem Einndssen, wenn andere, nicht medikamentdse
MaBnahmen nicht geholfen haben.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxybugamma 5
beachten?

Oxybugamma 5 darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie an einer bestimmten Form des griinen Stars leiden
(erhdhter Augeninnendruck, Engwinkelglaukom oder eine
flache Vorderkammer vorliegt )

- wenn Sie an einer besonderen Form der Muskelschwache leiden
(Myasthenia gravis)

— wenn Sie eine Verengung im Bereich des Magen-Darm-
Kanals haben oder wenn Sie eine Darmlahmung oder einen
Darmverschluss haben (paralytischer lleus; Darmatonie)

- wenn Sie eine Harnabflussstorung aus der Blase haben (z.B. bei
vergroBerter Prostata [Prostatahyperplasie] oder Verengung
der Harnréhre)

- wenn Sie eine schwere entziindliche Darmerkrankung (Colitis
ulcerosa) oder wenn Sie eine schwere Dickdarmerweiterung
(toxisches Megakolon) haben.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt
,Schwangerschaft und Stillzeit")

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Oxybugamma 5 einnehmen:

- Falls Sie an hdufigem Harndrang und vermehrtem ndchtlichem
Wasserlassen leiden, sollte Ihr Arzt vor einer Behandlung
Herz oder Nierenerkrankungen als Ursache der Beschwerden
ausschlieBen.

- FallsSiean einer Erkrankung des unwillkiirlichen Nervensystems
(z. B. Parkinson’sche Krankheit) oder an verminderter geistiger
Leistungsfahigkeit leiden, sollten Sie Oxybugamma 5 nur
mit Vorsicht einnehmen, da die auftretenden Beschwerden
verstarkt werden knnen.

- Falls Sie an einem Zwerchfellbruch mit Beschwerden durch den
Riickfluss von Magensdure in die Speiserdhre oder dadurch
verursachter Speisershrenentziindung oder anderen Magen-
Darm-Krankheiten leiden, oder andere Arzneimittel anwenden,
die eine Speiserdhrenentziindung hervorrufen oder verstarken
kdnnen (z. B. Bisphosphonate zur Behandlung der Osteoporose),
sollten Sie Oxybugamma 5 nur mit Vorsicht einnehmen, da es zu
einer Verschlimmerung dieser Krankheiten kommen kann.

— Falls Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden,
sollten Sie Oxybugamma 5 nur mit Vorsicht einnehmen.
Falls eine Funktionseinschrénkung dieser Organe vorliegt,
ist moglicherweise eine Verringerung der téglichen
Einnahmemenge notwendig.

- Die Symptome von Schilddriiseniiberfunktion, ungeniigender
Pumpleistung  des  Herzens,  Durchblutungsstérungen
des Herzens (Angina pectoris), Herzrhythmusstorungen,
zu  schnellem Herzschlag, Bluthochdruck und Prosta-
tavergroBerung kdnnen sich nach der Verabreichung von
Oxybugamma 5 ebenfalls verschlimmern.

— Bei hohen AuBentemperaturen oder bei Fieber ist Vorsicht
geboten, da die Einnahme von Oxybugamma 5 das Schwitzen
vermindert und zu einem Hitzschlag fiihren kann.

- Falls Sie an der Parkinsonschen Krankheit oder an
anderen Krankheiten des Gehirns mit Einschrénkung der
Wahrnehmungsfahigkeit oder Denkféhigkeit leiden, kann
Oxybutynin bei Ihnen Nebenwirkungen wie Verwirrung,
Halluzinationen oder Verfolgungswahn leichter ausldsen und
muss deshalb entsprechend vorsichtig (z.B. niedrigere Dosis)
eingenommen werden.

- Falls wahrend der Behandlung mit Oxybugamma 5 eine
Infektion der Harnwege auftritt, muss diese entsprechend
behandelt werden.

- Eine dauerhafte Einnahme kann, infolge der reduzierten oder
unterdriickten Speichelbildung, zu einer vermehrten Karieshildung,
Krankheiten des Zahnfleisches oder Pilzerkrankungen des Mundes
fiihren. Daher sind bei einer Langzeitbehandlung regelmaBige
zahnérztliche Kontrollen anzuraten.

— Da Oxybutynin -der Wirkstoff von Oxybugamma 5- das
Auftreten von griinem Star begiinstigt, sollte Ihr Arzt
wahrend der Behandlung gelegentlich die Sehscharfe und
den Augeninnendruck kontrollieren lassen. Sollten Sie
wahrend der Behandlung mit Oxybugamma 5 eine pldtzliche
Verschlechterung der Sehféhigkeit bemerken, oder sollten
Schmerzen am Auge auftreten, sollten Sie unverziiglich einen
Arzt aufsuchen.

—Ihr Arzt wird Sie insbesondere in den ersten Monaten nach
Therapiebeginn sowie nach einer Dosissteigerung in Hinblick

auf Nebenwirkungen auf das Nervensystem beobachten und,
falls erforderlich, die Therapie abbrechen oder anpassen.
Eine Erniedrigung der Dosis kann das Auftreten der meisten
Nebenwirkungen vermindern.

- Sollten Sie eine Vorgeschichte mit Drogenmisshrauch oder
dem Missbrauch anderer Substanzen haben besteht fiir Sie das
Risiko, von Oxybutynin abhéngig zu werden.

Kinder und Jugendliche

Kinder unter 5 Jahren
Die Einnahme von Oxybugamma 5 wird fiir Kinder unter 5 Jahren
nicht empfohlen.

Kinder ab 5 Jahren

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Oxybugamma 5 einem
Kind geben. Diese kdnnen allgemein empfindlicher auf das Produkt
und seine Nebenwirkungen reagieren.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen, die auf die Wirkungen von Oxybutynin emp-
findlicher reagieren konnen, sollte das Produkt nur mit Vorsicht an-
gewendet werden. Zudem besteht das Risiko einer Beeintréchtigung
der kognitiven Fahigkeiten, wie auch bei anderen Anticholinergika.

Einnahme von Oxybugamma 5 zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die anticholinerge Wirkung (Wirkungsweise von Oxybutynin) wird

verstarkt durch die gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln, die

selbst sogenannte anticholinerge Arzneimittel sind oder anticholi-

nerge Wirkungen aufweisen, wie

- Amantadin und andere Arzneimittel gegen die Parkinson‘sche
Krankheit (z.B. Biperiden, L-Dopa),

- Antihistaminika (zur Behandlung von Allergien),

- Neuroleptika (Phenothiazine, Butyrophenone, Clozapin; Arznei-
mittel zur Behandlung von psychiatrischen Krankheiten),

- Chinidin (zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen),

- Digitalisglykoside wie z. B. Digoxin (zur Behandlung der Herzin-
suffizienz),

- trizyklische Antidepressiva (zur Behandlung von Depressionen),

- Atropin und verwandte Verbindungen (z. B. in krampflosenden
Arzneimitteln enthalten),

- Dipyridamol (Blutplattchenhemmer, Arzneimittel zur Hemmung
der Thrombozytenaggregation).

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Acetylcholinesterasehemmern
(z. B. Arzneimittel zur Behandlung von Alzheimer, wie Donepezil,
Rivastigmin, Galantamin oder Tacrin) kann deren Wirkung herabge-
setzt werden.

Durch die Verminderung der Magen-Darm-Motilitdt (Bewegungen
des Magen-Darm-Traktes) kann Oxybutynin die Aufnahme anderer
Arzneimittel aus dem Magen-Darm-Trakt beeinflussen.

Bei gleichzeitiger Verwendung von Oxybugamma 5 und Prokineti-
ka (Arzneimittel zur Anregung der Magen- und Darmbewegungen,
z. B. Metoclopramid, Domperidon) kann es zu einer gegenseitigen
Abschwéchung der Wirkung auf die Beweglichkeit des Magen-
Darm-Trakts kommen.

Aufgrund méoglicher stoffwechselbedingter Wechselwirkungen
sollte eine gleichzeitige Behandlung mit bestimmten Pilzmitteln
(z.B. Ketoconazol) oder bestimmten Antibiotika (z.B. Erythromycin)
nur mit Vorsicht erfolgen.

Aufgrund einer mdglichen Mundtrockenheit ldsen sich bestimmte
Arzneimittel (Nitrate), die gegen Angina pectoris (Engegefiihl in der
Brust aufgrund verminderter Durchblutung der HerzkranzgefdRe)
zum Zergehen lassen unter der Zunge (sublingual) eingenommen
werden, mdglicherweise nicht auf. Sie sollten daher vor der Einnah-
me die Mundschleimhaut mit etwas Wasser befeuchten.

Einnahme von Oxybugamma 5 zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Alkohol

Oxybugamma 5 kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenom-
men werden. Wahrend der Anwendung von Oxybugamma 5 kdnnen
Sie sich schléfrig fiihlen. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Oxy-
bugamma 5 Alkohol zu sich nehmen, kann diese Schlafrigkeit noch
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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Es gibt keine ausreichenden Erfahrungen zum Gebrauch von Oxy-

bugamma 5in der Schwangerschaft. Sie diirfen Oxybugamma 5 da-
her in der Schwangerschaft nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres
Arztes einnehmen, und nur wenn dieser die Einnahme fiir zwingend
erforderlich hélt.

Stillzeit

Ein kleiner Anteil des Wirkstoffs geht in die Muttermilch iiber. Daher
wird das Stillen wéhrend der Einnahme von Oxybugamma 5 nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen

von Maschinen

Sie sollten sich nicht an das Steuer eines Kraftfahrzeuges setzen und
keine Maschinen bedienen oder ohne sicheren Halt arbeiten, weil
bereits bei empfohlenem Gebrauch dieses Arzneimittels das Reakti-
onsvermdgen und die Sehscharfe so weit verandert werden kdnnen,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, oder
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstérktem MaBe bei Behandlungs-
beginn, Dosiserhéhung und Praparatwechsel sowie im Zusammen-
wirken mit Alkohol.



Oxybugamma 5 enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Oxybugamma 5 erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wieist Oxybugamma 5 einzunehmen?

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

Die Dosierung ist auf den einzelnen Patienten zugeschnitten
vorzunehmen.

Soweit nicht anders vom Arzt verordnet gelten folgende empfohlene
Dosen:

Erwachsene

Erwachsene nehmen zu Anfang % Tablette Oxybugamma 5 3-mal
taglich ein. Die Regeldosis fiir Erwachsene ist anschlieBend 3-mal
taglich % - 1 Tablette Oxybugamma 5. Die Dosis kann auf maximal
4-mal taglich 1 Tablette Oxybugamma 5 (20 mg) erhht werden.

Oxybugamma 5 sollte in 2 - 3 (maximal 4) Einzeldosen pro Tag
eingenommen werden.

Altere Menschen

Altere Menschen nehmen als anfangliche Dosis 7 Tablette
Oxybugamma 5

2-mal taglich. Die Dosis kann auf maximal 4-mal taglich 1 Tablette
Oxybugamma 5 (20 mg) erhht werden.

Bei dlteren Menschen ist haufig eine Dosis von 10 mg pro Tag
ausreichend.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder unter 5 Jahre
Die Einnahme von Oxybugamma 5 wird fiir Kinder unter 5 Jahre nicht
empfohlen.

Kinder ab 5 Jahren
Kinder iiber 5 Jahre erhalten als anféngliche Dosis 2-mal taglich
Y5 Tablette Oxybugamma 5.

Je nach Alter und Korpergewicht gelten folgende
Dosierungsrichtlinien:
Alter Korper- Dosis pro Tag
gewicht
5-9 Jahre 20-30kg 7,5 mg aufgeteilt
in 3 Einzelgaben
9-12 Jahre 30-38kg 10 mg aufgeteilt
in 2 Einzelgaben
12 Jahre >38kg 15 mg aufgeteilt
und dlter in 3 Einzelgaben

Die maximale tégliche Dosis pro kg Kdrpergewicht betrdgt
03-04 mg, jedoch darf die Dosis fiir Kinder 3 Tabletten
Oxybugamma 5 téglich (15 mg) nicht iiberschreiten.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Tabletten kénnen auf niichternen Magen vor, wahrend oder nach
den Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (ca. 1 Glas
Wasser) eingenommen werden.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Auftreten der Sym-
ptome und wird vom behandelnden Arzt entschieden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Oxybugamma 5 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Oxybugamma 5
eingenommen haben, als Sie sollten

Sollte Oxybugamma 5 in zu groBen Mengen eingenommen wor-
den sein, verstdndigen Sie sofort einen Arzt/Notarzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere von Uberdosierungszeichen und dem
AusmaR einer Vergiftung iiber die erforderlichen MaBnahmen ent-
scheiden.

Eine Uberdosierung von Oxybutynin kann sich durch eine Verstar-
kung der anticholinergen (Neben-) Wirkungen (siehe Abschnitt 4
,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?”) &uBern. Diese kdnnen
auch schwerwiegend sein.

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt
iiber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Oxybugamma 5 vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben, sondern fahren Sie mit der Einnahme
wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Oxybugamma 5 abbrechen
Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie eigenméchtig die
Behandlung mit Oxybugamma 5 unterbrechen oder vorzeitig
beenden.

Jede Dosierungsanderung oder das Absetzen der Behandlung sollte
stets nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt erfolgen.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Die Nebenwirkungen von Oxybugamma 5 sind hauptsachlich auf die
anticholinerge Wirkung ( Wirkungsweise von Oxybutynin ) zuriick-
zufiihren.

Sehr haufig (kann mehr als 1von 10 Behandelten betreffen)
Verstopfung, Ubelkeit, Mundtrockenheit, Schwindel/Benommen-
heit, Kopfschmerzen, Schléfrigkeit, verschwommenes Sehen, Haut-
trockenheit.

Haufig (kann bis zu1 von 10 Behandelten betreffen)
Durchfall, Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen (Dys-
pepsie), Verwirrtheitszustand, trockene Augen, Schwierigkeiten
beim Wasserlassen, Harnverhaltung (Unfahigkeit zum Wasserlas-
sen), Hitzegefiihl, Hautrtung/Errdten, starker und moglicherweise
schneller oder unregelmaBiger Herzschlag.
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Oberbauchbeschwerden, verminderter Appetit/Appetitlosigkeit,
Anorexie, Schluckbeschwerden, Orientierungslosigkeit, Teilnahms-
losigkeit, Miidigkeit, Lichtempfindlichkeit (der Augen).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Konzentrationsschwéche, Verhaltensauffalligkeiten.

Sehrselten (kann bis zu 1von 10.000 Behandelten betreffen)
Lichtempfindlichkeit (der Haut)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschatzbar)

Harnwegsinfekte, Sodbrennen, Entziindung der Speiserdhre durch
Riickfluss von Magensdure, Symptome eines Darmverschlusses
(z.B. Stuhlverhalt, Bldhung und Schmerzen ohne mechanische
Ursache [intestinale Pseudoobstruktion bei Risikopatienten, d. h. bei
dlteren Patienten oder Patienten mit Verstopfung, die gleichzeitig
andere Arzneimittel anwenden, die die Magen-Darm-Bewegungen
hemmen]), Errequng, Angstzustande, Halluzinationen, Albtraume,
Verfolgungswahn, Anzeichen einer Depression, Minderung der
geistigen Leistungsfahigkeit (kognitive Storungen) v. a. bei dlteren
Patienten, Krdmpfe, Muskelerkrankungen  (Muskelschwache,
-schmerzen, -krdmpfe), unregelmaBiger Herzschlag (Arrhythmie),
zu schneller Herzschlag, (Tachykardie), Hitzschlag, griiner Star
(Glaukom),  Pupillenerweiterung, erhdhter Augeninnendruck,
allergische Reaktionen, Angioddem (Schwellung der Haut und
Schleimhaut, meist im Bereich der Augen, der Lippen, des Rachens
und des Kehlkopfs), Hautausschlag, Nesselsucht. vermindertes
Schwitzen, , Nasenbluten, Abhdngigkeit von Oxybutynin (bei
Patienten mit Arzneimittel- oder Drogenmisshrauch in der
Vorgeschichte).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Oxybugamma 5 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

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

Nicht iiber 25°Clagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B.
nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxybugamma 5 enthalt

Der Wirkstoffist Oxybutyninhydrochlorid.

1 Tablette enthdlt 5 mg Oxybutyninhydrochlorid entsprechend
4,54 mg Oxybutinin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Cellulo-
sepulver, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Oxybugamma 5 aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde Tabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.

Oxybugamma 5 ist in Blisterpackungen mit 20, 30, 50, 100 Tabletten
erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den Verkehr
gebracht.
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