Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Oxybutynin HEXAL® 2,5 mg Tabletten

Wirkstoff: Oxybutyninhydrochlorid

Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Oxybutynin HEXAL 2,5 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was mssen Sie vor der Einnahme von Oxybutynin HEXAL 2,5 mg beachten?
3. Wie ist Oxybutynin HEXAL 2,5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Oxybutynin HEXAL 2,5 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Oxybutynin HEXAL
2,5 mg und wofiir wird es
angewendet?

Oxybutynin HEXAL 2,5 mg gehort zur Gruppe der
krampflésenden Arzneimittel (so genannte Spas-
molytika).

Oxybutynin HEXAL 2,5 mg wirkt, indem es Muskel-
verkrampfungen der Blase I16st. Diese Verkramp-
fung erzeugt haufigen Harndrang, der wiederum
zu unfreiwilligem Harnverlust fiihren kann. Oxybu-
tynin entspannt den Blasenmuskel, wodurch die
Blasenkapazitat erh6ht wird und der haufige Harn-
drang reduziert wird.

Oxybutynin HEXAL 2,5 mg kann vom Arzt zur Be-
handlung unfreiwilligen Harnverlusts als Folge in-
stabiler oder Uberaktiver Blase verschrieben wer-
den. Das bedeutet, wenn der Harndrang und die
Haufigkeit des Wasserlassens nicht auf normale
Weise unter Kontrolle gehalten werden kdénnen.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern Uber 5 Jahren wird Oxybutynin HEXAL

2,5 mg angewendet bei:

¢ unfreiwilligem Harnabgang (Harninkontinenz)

¢ haufigem und verstarktem Harndrang

¢ nachtlichem Einnassen, wenn andere MaBnah-
men nicht geholfen haben.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Oxybutynin
HEXAL 2,5 mg beachten?

Oxybutynin HEXAL 2,5 mg darf nicht ein-

genommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Oxy-
butyninhydrochlorid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Oxybutynin HEXAL 2,5 mg sind

e wenn bei lhnen ein erhéhter Augeninnendruck
(Engwinkelglaukom) vorliegt oder bei flacher vor-
derer Augenkammer

e bei Neigung zu Muskelschwéache (Myasthenia
gravis)

¢ wenn Sie eine Verengung im Magen-Darm-Trakt,
trdge Darmbewegung oder Verstopfung als Folge
von Darmlahmung (paralytischer lleus) oder
Schwéche der Darmmuskulatur (Darmatonie) ha-
ben

e wenn bei lhnen Harnabflussstérungen durch Ver-
stopfung der Harnrdéhre oder durch Prostataver-
groBerung (Prostatahyperplasie) bestehen

e wenn Sie an schwerer Dickdarmentziindung lei-
den, einhergehend mit Geschwiiren (schwere
Colitis ulcerosa)

e wenn Sie an akuter Entziindung der Dickdarm-
wand leiden, mit Weitstellung des Dickdarms und
Bildung von Schleimhautgeschwiren (toxisches
Megakolon).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Oxybutynln HEXAL 2,5 mg ist erforderlich
wenn Sie gebrechlich und alter sind oder alter
sind und vorbestehende Gedéachtnisproblem
haben (wie Unfahigkeit zu denken, sich zu kon-
zentrieren, Ideen, Argumente zu formulieren und
sich zu erinnern), kénnten Sie empfindlicher auf
die unerwiinschten Wirkungen von Oxybutynin
HEXAL 2,5 mg reagieren. Dazu gehéren auch
Nebenwirkungen in Bezug auf das Nervensystem
sowie psychische Stérungen.

e bei dlteren geschwachten Patienten, da ein er-
hohtes Ansprechen auf die Wirkung von Oxybu-
tynin HEXAL 2,5 mg vorliegen kann

e wenn die Person, die das Arzneimittel einnimmt,
ein Kind ist (die Einnahme wird fiir Kinder unter
5 Jahren nicht empfohlen).

e wenn Sie an bestimmten Erkrankungen des
Nervensystems (autonome Neuropathie), ein-
geschrankter Leber- oder Nierenfunktion,
Zwerchfellbruch mit Rickfluss von Magensaft
(Zwerchfellhernie mit rickflussbedingter
Speiserohrenentziindung) oder anderen schwe-
ren Magen-Darm-Erkrankungen leiden

e wenn bei Ihnen Symptome einer Schilddriisen-
Uberfunktion vorliegen (Hyperthyreose), Sie an
einer Herzkreislauferkrankung, Herzinsuffizienz,
Herzrhythmusstérung, erhéhtem Blutdruck (Hy-
pertonie) oder ProstatavergroBerung (Prostata-
hyperplasie) leiden. Oxybutynin HEXAL 2,5 mg
kann die Symptome dieser Erkrankungen ver-
starken.
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e bei der Behandlung von Patienten, die hohen
Umgebungstemperaturen ausgesetzt sind oder
bei Fieber. Es besteht das Risiko einer sehr stark
erhdhten Korpertemperatur (Hyperpyrexie), da
die Anwendung von Oxybutynin HEXAL 2,5 mg
zu einer Verringerung der SchweiBproduktion
fuhrt.

e bei Mundtrockenheit. Bei langfristiger Anwen-
dung kann hierdurch das Risiko flr die Entwick-
lung von Zahnkaries, Zahnbetterkrankungen,
Mundsoor (Pilzinfektion in der Mundhdéhle) oder
allgemeinen, durch die verminderte Speichelbil-
dung bedingten Beschwerden steigen. Sorgfél-
tige Mundhygiene ist notwendig.

e wenn im Zuge der Behandlung eine Harnwegs-
infektion auftritt. In diesem Fall sollte eine ent-
sprechende Antibiotikatherapie eingeleitet wer-
den.

e wenn Sie, sowohl tagstiber als auch nachts (Nok-
turie), einen Drang zu haufigem Wasserlassen
(Pollakisurie) haben, der auf eine Herz- oder Nie-
renerkrankung zurlickzuflihren ist.

Wenn einer der oben aufgeflihrten Warnhinweise
auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zugetrof-
fen hat, fragen Sie bitte lhren Arzt um Rat.

Bei Einnahme von Oxybutynin HEXAL
2,5 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei der Anwendung von Oxybutynin HEXAL 2,5 mg
mit den folgenden Arzneimitteln kdnnen Wechsel-
wirkungen auftreten:

e bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen Anti-
cholinergika (Arzneimittelgruppe zu der Oxybu-
tynin HEXAL 2,5 mg gehdrt) oder Atropin und
anderen Parasympatholytika (Arzneimittel, die in
Augentropfen enthalten sind und unter anderem
die Pupille erweitern) kann die Wirkung verstarkt
sein.

e durch Verringerung der Magen-Darm-Téatigkeit
kann Oxybutynin HEXAL 2,5 mg die Aufnahme
anderer Arzneimittel ins Blut beeinflussen.

¢ Anticholinergika, Phenothiazine und Butyrophe-
none (Arzneimittel zur Behandlung von psychi-
schen Erkrankungen), Amantadin und Levodopa
(Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit), Digitalis (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzinsuffizienz), Chinidin (Arzneimittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen), trizy-
klische Antidepressiva (Arzneimittel zur Behand-
lung schwerer Depressionen). Bei gleichzeitiger
Anwendung dieser Arzneimittel mit Oxybutynin
HEXAL 2,5 mg ist Vorsicht geboten.

e bestimmte Arzneimittel gegen Pilzinfektionen
(Antimykotika), wie z. B. ltraconazol und Ketocon-
azol, und Makrolidantibiotika, wie z. B. Erythromy-
cin. Diese konnen die Wirkung von Oxybutynin
HEXAL 2,5 mg verstarken.

o Arzneimittel gegen Ubelkeit (Metoclopramid und
Domperidon). Die Wirkung von Oxybutynin
HEXAL 2,5 mg kann durch diese Mittel ge-
schwécht werden.

In diesem Abschnitt sind die Arzneimittel unter ih-
ren Wirkstoffnamen oder den Gruppen zu denen
der Wirkstoff gehort, aufgelistet. Normalerweise
kennen Sie ein Medikament unter seiner handels-
Ublichen Bezeichnung. Deswegen sollten Sie auf
der Verpackung oder in der Packungsbeilage des
von Ihnen angewendeten Arzneimittels Uberprifen,
welche Wirkstoffe es enthalt, oder fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Nehmen Sie das Arzneimittel wahrend der Schwan-
gerschaft nur nach Rucksprache mit lnrem Arzt ein.
Oxybutynin HEXAL 2,5 mg darf in der Schwanger-
schaft nur angewendet werden, wenn der erwar-
tete Nutzen das Risiko einer Behandlung tUberwiegt.

Stillzeit

Oxybutynin wird bei Tieren (Ratten) in die Milch
ausgeschieden. Es ist nicht bekannt, ob der Wirk-
stoff in die menschliche Muttermilch tibergeht. Oxy-
butynin HEXAL 2,5 mg darf wahrend der Stillzeit
nur unter arztlicher Aufsicht angewendet werden,
wenn der erwartete Nutzen das Risiko einer Be-
handlung Uberwiegt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Oxybutynin HEXAL 2,5 mg kann, insbesondere in
Kombination mit Alkohol, zu Schl&frigkeit, Schwin-
del und Verschwommensehen flhren. Dies sollten
Sie berlicksichtigen, wenn Sie ein Fahrzeug fiihren
oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Oxybutynin
HEXAL 2,5 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Oxybutynin HEXAL 2,5 mg daher erst nach
Rlcksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Oxybutynin HEXAL
2,5 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Oxybutynin HEXAL 2,5 mg immer ge-
nau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fra-
gen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

Erwachsene

Nehmen Sie Oxybutynin HEXAL 2,5 mg immer
genau nach Anweisung des Arztes ein. In der Re-
gel betragt die Anfangsdosis 1 Tablette Oxybu-
tynin HEXAL 2,5 mg 3-mal téglich. Die Dosis kann
spater auf 10—-15 mg taglich erhéht werden, bis
hin zu einer Tageshochstdosis von 20 mg, die auf
2-3 (maximal 4) Gaben pro Tag verteilt wird.

Altere Patienten

Die Dosierung ist fur jeden Patienten individuell
festzulegen. Die Anfangsdosis liegt bei 2,5 mg 2-mal
téaglich. Danach sollte die niedrigste noch wirksame
Dosis gewahlt werden.

Kinder ab 5 Jahre
Die Anfangsdosis betragt 2,5 mg 2-mal téglich.

Die Maximaldosis sollte an das Kérpergewicht (KG)
angepasst werden und liegt bei 0,3-0,4 mg/kg KG
pro Tag, entsprechend der folgenden Tabelle:

Alter Dosierung
5-9 Jahre 2,5 mg 3-mal téaglich
9-12 Jahre 5 mg 2-mal taglich

12 Jahre und élter | 5 mg 3-mal taglich

Oxybutynin HEXAL 2,5 mg darf bei Kindern unter
5 Jahren nicht angewendet werden.

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten mit viel Wasser auf niichter-
nen Magen eingenommen werden. Falls es zu Ma-
genbeschwerden kommt, sollten die Tabletten wah-
rend einer Mahlzeit oder mit etwas Milch einge-
nommen werden.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Oxybuty-
nin HEXAL 2,5 mg einnehmen sollen. Es wird emp-
fohlen die Wirkung nach 4-6 Wochen erneut be-
urteilen zu lassen, da sich die Blasenfunktion wie-
der normalisiert haben kénnte.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Oxybutynin HEXAL 2,5 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Oxybuty-
nin HEXAL 2,5 mg eingenommen haben
als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge Oxybutynin HEXAL
2,5 mg eingenommen haben, als Sie sollten, infor-
mieren Sie umgehend lhren Arzt oder Apotheker.

Im Falle einer Uberdosierung kénnen Neben-
wirkungen verstarkt auftreten. Die Symptome um-
fassen:

e Unruhe, Erregung

psychische Stérungen

(Gesichts-) Hautrétung

Blutdruckabfall

Durchblutungsstérungen und Atembeschwer-
den

Lédhmung

e Bewusstseinsverlust

Informieren Sie umgehend lhren Arzt.

Eine Behandlung besteht in sofortiger Magenspu-
lung und je nach Schweregrad der klinischen Symp-
tome folgt eine Weiterbehandlung im Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Oxybutynin
HEXAL 2,5 mg vergessen haben

Falls Sie die Einnahme einer Dosis vergessen ha-
ben, nehmen Sie sie sofort ein, wenn Sie sich da-
ran erinnern, es sei denn, der ndchste Einnahme-
zeitpunkt steht unmittelbar bevor. Nehmen Sie in
diesem Fall die nachste Dosis zur gewohnten Zeit
ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Oxybutynin HEXAL 2,5 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten muissen.

Uber die folgenden Nebenwirkungen wurde bei der
Anwendung von Oxybutynin berichtet:

Sehr haufig (= 1/10)
Mundtrockenheit

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Verschwommensehen, Pupillenerweiterung (My-
driasis), Gesichtsrétung, Verstopfung, Ubelkeit,
Magenbeschwerden/-schmerzen, Schwindel,
Schlafrigkeit

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)
Halluzinationen, Angstzustande, Unruhe, Desorien-
tiertheit, Verwirrung, Kopfschmerzen, reduzierte
Sekretion von Trénenflissigkeit/trockene Augen,
Appetitlosigkeit (Anorexie), Durchfall, Erbrechen,
verringerte SchweiBabsonderung/Hauttrockenheit,
Probleme beim Wasserlassen, Mudigkeit

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)
Wahnvorstellungen, erhéhte Pulsfrequenz (Tachy-
kardie), Herzrhythmusstérungen (Palpitationen, Ar-
rhythmien), Hautreaktionen, darunter Ausschlag,
Probleme bei der vollstdndigen Entleerung der Blase
aufgrund einer Blasenentleerungsstérung

Sehr selten (> 1/10.000)

Impotenz, Krampfe (Kinder kénnen fiir diese Art
von Nebenwirkung anfélliger sein), erhdhter Augen-
innendruck (Engwinkelglaukom), wiederholtes Auf-
treten vorlibergehender, juckender Haut- und/oder
Schleimhautddeme (Angioddem), Lichtempfind-
lichkeit, Hitzschlag

Die Verringerung der Dosis von Oxybutynin HEXAL
2,5 mg kann dazu flihren, dass die oben aufgefihr-
ten Nebenwirkungen weniger haufig auftreten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist Oxybutynin HEXAL
2,5 mg aufzubewahren?

Nicht tiber 25°C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Oxybutynin HEXAL 2,5 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Oxybutyninhydrochlorid.

1 Tablette enthélt 2,5 mg Oxybutyninhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Oxybutynin HEXAL 2,5 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Oxybutynin HEXAL 2,5 mg ist eine weiBe, runde,
flache Tablette mit abgeschragten Kanten und der
Markierung ,OXB 2,5“ auf einer Seite und glatter
Ruickseite.

Oxybutynin HEXAL 2,5 mg ist in Packungen mit
30, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
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Hersteller

Salutas Pharma GmbH,
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Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Juni 2011.
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