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(cloridrato de oxibutinina)

Comprimidos Simples

S mg

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DRY
cloridrato de oxibutinina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Embalagens contendo 30 ou 60 comprimidos de 5 mg.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de OXibUtINING .......c.cceeveverieiieeieiiri e S5mg
(equivalente a 4,537 mg de oxibutinina)

EXCIPICNTES .8.: veevreeerieiieiienieeiiesieenteeereesaessseessaeeneenssesnsaenseeens 1 comprimido

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, azul de indigotina, diéxido de silicio e estearato de calcio.
11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dry (cloridrato de oxibutinina) ¢ indicado para:

- Incontinéncia urinaria (dificuldade para reter a urina);

- Urgéncia para urinar;

- Nocttria (aumento do volume de urina durante a noite) e incontinéncia em pacientes com
bexiga neurogénica (disfuncdo da bexiga com perda de controle da urina por alteragdes no sistema
nervoso);

- Coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica;

- Nos disturbios psicologicos relacionados a micgao;

- Em criangas de 5 anos de idade ou mais, para a redugdo dos episodios de enurese noturna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O medicamento alivia os sintomas relacionados com a dificuldades para urinar.

Tempo médio estimado para inicio da acdo
O tempo estimado para o inicio de agdo ¢ de 30 a 60 minutos, com o pico de agdo ocorrendo apés 3 a 6
horas. A duragio do efeito é de 6 a 10 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar Dry (cloridrato de oxibutinina) se apresentar:

- Alergia ao cloridrato de oxibutinina ou a qualquer dos componentes da formulagao.

- Glaucoma de angulo fechado, obstrugdo parcial ou total do trato gastrointestinal, intestino
paralitico, megacolon, megacolon toxico, complicagdo de colite ulcerativa, colite grave e miastenia
grave.

Dry (cloridrato de oxibutinina) também ¢é contraindicado em pacientes com estado cardiovascular
instavel por hemorragia aguda e nos que apresentam obstru¢do do sistema urindrio ou retengdo
urindria

-Durante a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto Dry (cloridrato de oxibutinina) ¢ de uso oral.
Dry (cloridrato de oxibutinina) deve ser administrado com cautela a pacientes expostos a altas

temperaturas ambientais ou que tenham feito exercicios fisicos intensos, pois a diminuigdo da
transpiragdo pode provocar prostragdo e febre devido ao aquecimento corporal.

Dry (cloridrato de oxibutinina) pode causar agitagdo, confusdo mental, sonoléncia, tontura,
alucinagdes e visdo turva que podem diminuir as habilidades fisica e mentais; por essa razéo, os pacientes
devem ser avisados para ter cuidado na realizagdo de atividades que exijam aten¢do, como conduzir
veiculos ou operar maquinas. A administragdo de sedativos e de bebidas alcodlicas pode aumentar a
sonoléncia causada pelo produto.

Deve-se ter cautela quanto do uso de Dry (cloridrato de oxibutinina) em idosos e em pacientes com
problemas neuroldgicos ou com afecgdes hepaticas ou renais.

A administracdo de Dry (cloridrato de oxibutinina) a pacientes com colite ulcerativa pode bloquear
a motilidade intestinal até o ponto de produzir um intestino paralitico, precipitando ou agravando um
megacolon toxico, uma séria complicag@o da doenga.

A oxibutinina pode agravar os sintomas do hipertireoidismo, distiirbios cardiacos de origem coronariana,
insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmia cardiaca, palpitagdo, pressdo alta e aumento da prostata.

E necessario administrar o produto com cuidado em pacientes com hérnia de hiato associada a esofagite
de refluxo, pois esta condigdo pode ser agravada pelos medicamentos anticolinérgicos.

Dry (cloridrato de oxibutinina) deve ser usado com cautela em pacientes com deméncia tratados com
inibidores da colinesterase, pois pode haver agravamento da doenca.

Caso o paciente em uso de Dry (cloridrato de oxibutinina) apresente diarreia, deve-se considerar a
possibilidade desta ser um sintoma inicial de obstrugdo intestinal incompleta, especialmente em
pacientes com ileostomia ou colostomia.

Casos de angioedema envolvendo o rosto, labios, lingua ¢ /ou laringe ja foram relatados com o uso de
oxibutinina; alguns casos ocorreram apds uma unica dose. Dry (cloridrato de oxibutinina) deve ser
imediatamente descontinuado e tratamento prontamente instituido caso haja envolvimento da lingua e da
laringe.

Gravidez

Os estudos realizados em animais ndo evidenciaram alteracdo da fertilidade ou dano fetal. Contudo, a
seguranca do uso de Dry (cloridrato de oxibutinina) em mulheres gravidas ou que venham a
engravidar, ndo foi estabelecida.

O produto ndo deve ser administrado em mulheres gravidas, a menos que o médico julgue que o
beneficio clinico provavel justifique os possiveis riscos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Amamentacio

Nao foi determinado se a droga ¢ excretada no leite materno. Como muitas drogas sdo excretadas pelo

leite materno, recomenda-se cautela se o produto for indicado para mulheres que estejam amamentando.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiio-dentista.
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Uso Pediatrico

A seguranga e a eficdcia da administracdo de oxibutinina foram demonstradas em criangas com cinco
anos de idade ou mais.

Vocé ndo deve administrar Dry (cloridrato de oxibutinina) a criangas com idade abaixo de 5 anos.

Paciente Idosos
Devem ser tomadas precaugdes quando Dry (cloridrato de oxibutinina) for usado em idosos. As doses e
cuidados para pacientes idosos sdo 0os mesmos recomendadas para os adultos.

Interacées medicamentosas

A oxibutinina ndo modifica o metabolismo dos fairmacos metabolizados pelas enzimas microssomais
hepaticas (fenobarbital, fenitoina, warfarina, fenilbutazona e tolbutamida).

O uso simultaneo de Dry (cloridrato de oxibutinina) com medicamentos anticolinérgicos potencializa
seu efeito, bem como o efeito sedativo é aumentado com o uso de depressores do sistema nervoso
central.

Interferéncia em exames laboratoriais
At¢ o momento ndo existem dados que demonstrem a interferéncia de Dry (cloridrato de
oxibutinina) com os resultados de exames laboratoriais

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Atencio: Contém lactose.
Atencao: contém 135,7 mg de lactoe/comprimido revestido
Atencio: contém o corante azul de indigotina que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve armazenar Dry (cloridrato de oxibutinina) comprimido em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Dry (cloridrato de oxibutinina) comprimido de 5 mg ¢ circular, azul, plano, com sulco e logotipo, medindo
8 mm de didmetro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Uso Adulto:

A dose usual ¢ de 1 comprimido de 5 mg, 2 a 3 vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 comprimido de 5 mg
de 12 em 12 horas ou 1 comprimido de 8 em 8 horas.

Limite Maximo Diario: A dose maxima ¢ de 1 comprimido de 5 mg, 4 vezes ao dia (a cada 6 horas).

Uso pediatrico acima de 5 anos:
A dose usual é de | comprimido de 5 mg, 2 vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 comprimido de 5 mg de
12 em 12 horas.
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Limite Maximo Diario: A dose maxima ¢ de 1 comprimido de 5 mg, 3 vezes ao dia (a cada 8 horas).

Este medicamento nio deve ser mastigado.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Pacientes Idosos
Devem ser tomadas precaugdes quanto ao uso de Dry (cloridrato de oxibutinina) nos idosos. As doses e
cuidados para pacientes idosos sdo as mesmas recomendadas para os adultos.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso uma dose de Dry (cloridrato de oxibutinina) seja esquecida, ela deve ser tomada assim que se
perceba o esquecimento. Entretanto, se ja estiver perto do horario da proxima dose, a dose esquecida
pode ser pulada para que se tome a proxima dose, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado pelo médico. Neste caso, ndo se deve tomar o medicamento 2 vezes para compensar a dose
esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas ao cloridrato de oxibutinina sdo apresentadas a seguir, em ordem decrescente de
frequéncia:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura,
sonoléncia, boca seca, obstipacao e nauseas.

Reacdes comuns (ocorrem em 1 a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): arritmia, dor
no peito, pressdo baixa, inchago, vermelhiddo, pressdo alta, palpitacdo, dor de cabeca, nervosismo,
insdnia, confusdo mental, depressdo, cansaco, pele descamativa, hiperglicemia, diarreia, desconforto
abdominal, dor abdominal, garganta seca, dificuldade para engolir, eructagdo, flatuléncia, refluxo
gastroesofagico, vomitos, infeccdo do trato urinario, retengdo urindria, cistite, ardor para urinar, urinar
varias vezes em pequenos volumes, fraqueza, dor nas articulagdes, dor lombar, dor nos membros
inferiores, visdo turva, ressecamento dos olhos, conjuntivite seca, asma, bronquite, tosse, rouquiddo, nariz
entupido, nasofaringite, infec¢do do trato respiratorio superior, sede aumentada, diminui¢do da
transpiracao.

Reacdes incomuns (ocorrem < 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo alérgica
grave, perda do apetite, glaucoma, alucinagdes, impoténcia, bloqueio da lactagdo, diminuicdo da
memoria, pupilas dilatadas, reagdes psicoticas, alteracdes no eletrocardiograma, convulsdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTEMEDICAMENTO?

Podem ocorrer reacdes relacionadas com o sistema nervoso central (agitacdo, excitagdo, comportamento

psicotico), com o sistema circulatorio (sensagdo de calor, pressdo alta ou baixa, insuficiéncia

circulatoria), insuficiéncia respiratdria, paralisia e coma.

Conduta em casos de superdose

O tratamento deve ser sintomatico e de suporte, compreendendo:

* lavagem gastrica imediata ou indugdo ao vomito, controle da respiragdo e da temperatura corporal
excessivamente elevada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0298.0510
Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP n° 10.446

Registrado e Produzido por:

CRISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Lind6ia, km 14 — Itapira — SP

CNPJ 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

SAC (Servigco de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 17/11/2020.

£

R_0510_00-1
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Anexo B

Historico de alteracio da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
Expediente Expediente Expediente | Expediente Aprovacio (VP /VPS) relacionadas
3 — Quando néo devo usar
10450f SIMILAR — este medicamento?
Notificagdo de Embalagens contendo 30
20/05/2025 Alteracio de Texto —_— | e ——— 4 — O que devo saber antes VP ou 60 comprimidos de 5
de Bula — RDC de usar este medicamento? mg.
60/12 Dizeres Legais
10450- SIMILAR —
02/03/2021 —- Notificagdo de - ———— — | e . VP Embalagens contendo 30
Alteragdo de Texto ou 60 comprimidos de 5
de Bula— RDC mg.
60/12
1045? SNIMILAIT Todos os itens foram Embalagens contendo 30
30/07/2019 | 1908695/19-4 | - Inclusdo Inicia — | e VP

de Texto de Bula
—RDC 60/12

adequados a Bula
Padrao.

ou 60 comprimidos de 5
mg.




