Retemic® 7%

cloridrato de oxibutinina APSEN

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Comprimidos de 5 mg - Caixas contendo 30 e 60 comprimidos.
Xarope 1 mg/ml - Frascos contendo 120 ml.

COMPOSIC,

Cada comprimido contém:

Cloridrato de Oxibutinina 5mg
Excipiente g.s.p. 1 comprimido

(Como excipiente: Estearato de Magnésio, Lactose, Celulose Microcristalina, Corante Azul 1 FD&C, Diéxido de Silicio)

Cada ml de xarope contém:

Cloridrato de Oxibutinina 1mg
Veiculo g.s.p. Tml
(Como veiculo: Acido Citrico Monoidratado, Glicerina, Citrato de Sédio, Sorbitol, Metilparabeno, Agua Purificada, Esséncia de
Aniz, Sacarose)

USO ADULTO E PEDIATRICO

INFORMACGES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: 0 RETEMIC® contém cloridrato de oxibutinina que exerce seu efeito antiespasmédico urinario,
aliviando os sintomas urolégicos relacionados com a micgdo.

Cuidados de armazenamento: RETEMIC® comprimido deve ser mantido em sua embalagem original, na temperatura ambiente (entre
15 e 30°C), ao abrigo da umidade e protegido da luz.

RETEMIC® xarope deve ser mantido em sua embalagem original, na temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz.
Prazo de validade: N&o utilize medi o0 com avalidade vencida. 0 prazo de validade de RETEMIC® esta impresso na embalagem
e é de 24 meses apos a data de fabricagdo.

Gravidez e lactac@o: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar
igualmente se estiver amamentando. Nestes casos, somente o seu médico pode determinar se vocé deve continuar o tratamento
com RETEMIC®.

Cuidados de administragao: Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durag&o do tratamento.
Interrupcao do tratamento: Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reacdes Adversas: Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. O paciente pode apresentar reagdes alérgicas,
secura da boca, diminuicdo da transpirac@o, retencdo urinéria, visao turva, palpitagdes, sonoléncia, vertigens, vomitos, diarréia,
constipac@o intestinal, ou qualquer outra reacao adversa.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Ingestao concomitante com outras substancias: 0 uso simultaneo de RETEMIC® com medicamentos antimuscarinicos potencializa
este efeito, bem como o efeito sedativo é aumentado quando do uso com depressores do SNC. Qualquer medicamento s6 deve ser
utilizado sob a supervisdo e cuidado médico.

Contra-i des e pr des: Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento.

RETEMIC® ndo deve ser usado durante a gravidez e a lactacao.

RETEMIC® ndo deve ser usado em criangas com menos de 5 anos.

RETEMIC® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos: alergia & Oxibutinina, pacientes com glaucoma, bem como em casos de
obstrucao parcial ou total do trato gastrointestinal, ileo paralitico, atonia intestinal dos idosos, ou em pacientes debilitados, megacoélo,
megacolo toxico com complicacao de colite ulcerativa, colite severa e miastenia grave. Em pacientes com estado cardiovascular
instdvel em hemorragia aguda e, nos que apresentam uropatia obstrutiva.

Riscos da auto-medicagéao:

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Modo de Acao

RETEMIC® (Cloridrato de Oxibutinina) exerce seu efeito antiespasmadico diretamente sobre o méisculo liso e inibe a agdo muscarinica
da acetilcolina sobre a musculatura lisa.

Estudos em coelhos demonstram que o produto apresenta somente um quinto da atividade anticolinérgica da atropina, porém tem
uma atividade antiespasmodica vesical de 4 a 10 vezes superior. Ndo provoca bloqueio dos efeitos da acetilcolina nas juncdes
neuromusculares, nem nos ganglios do sistema autdnomo (efeitos antinicotinicos).

Nao tem efeito sobre os misculos lisos dos vasos sangiiineos.

Nos pacientes com bexiga neurogénica reflexa e bexiga neurogénica espastica nao inibida, estudos de cistometria demonstraram
que a droga aumenta a capacidade vesical, diminui a freqiiéncia das contragdes nao-inibidas do masculo detrusor e, retarda o
desejo inicial de urinar. RETEMIC® diminui a urgéncia e a freqiiéncia urinaria, tanto nos episodios de incontinéncia como nas fases
de miccgao voluntéria.

A droga reline caracteristicas indispensaveis para qualquer antiespasmédico: € um potente antiespasmddico com atividade anti-
colinérgica-neurotropica em diversos 6rgaos e sistemas.

A Oxibutinina foi bem tolerada, segundo estudos controlados realizados com a administragao por 30 dias e em estudos ndo contro-
lados, nos quais alguns pacientes receberam a droga durante dois anos.

Farmacocinética

Na ratazana, o pico plasmatico é obtido em cerca de 2 horas apés a administragao por via oral; a excre¢ao é predominantemente
fecal, com cerca de 10% através da urina.

E possivel que exista um ciclo enterohepético.

No coelho, a Oxibutinina é excretada em cerca de 60% através da urina e o restante, pelas fezes. No homem, a Oxibutinina administrada
por via oral, é absorvida através do trato gastrointestinal e apresenta um pico plasmético de cerca de 7 mcg por litro, 50 minutos apés
a administracdo de 5 mg.

INDICACOES

0 RETEMIC® (Cloridrato de Oxibutinina) € um antiespasmadico urinario, indicado para o alivio dos sintomas uroldgicos relacionados
comamiccao, tais como: incontinéncia urinaria, urgéncia miccional, noctiria e incontinéncia em pacientes com bexiga neurogénica
espéstica ndo-inibida e bexiga neurogénica reflexa.

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

Nos distirbios psicossométicos da micgao.

Em criancas de 5 anos de idade ou mais, para a reducao dos episddios de enurese noturna.

CONTRA-INDICACOES
Em paci que apr hip ibilidade ao Cloridrato de Oxibutinina.

0 produto é contra-indicado para paci com gl bem como em casos de obstrugao parcial ou total do trato gastrln—
testinal, ileo paralitico, atonia intestinal dos idosos, ou em pacientes debilitados, gacolo téxico com

de colite ulceratlva, colite severa e mlastenla grave.
bém é contra-indicado em com estado cardiovascular instavel em hemorragia aguda e, nos que apresentam
uropatia obstrutiva.
0 produto é contra-indicado durante a gravidez e em criancas com menos de 5 anos de idade.
REAGOES ADVERSAS
Apés a admmlstrat;ao do Cloridrato de Oxibutinina, podem ocorrer os sintomas comuns ao uso de outros agentes antlcolmerglcos
secura da boca, d a midriase, ciclop
da pressao ocular, sonoléncia, debllldade vertigens, insonia, vo supressao da lactagdo, reacoes
alérgicas (incluindo urticaria).

ADVERTENCIAS

0 RETEMIC® (Cloridrato de Oxibutinina) deve ser administrado com cuidado nas segui i o
Elevada temperatura ambiental ou exercicios fisicos, pois a diminuigéo da transpiracao pode p pr @0 ao calor,
febre e ataq devido ao aq

e Adiarréia pode ser um si inicial de ok aoi inal i I I em paci com il ia ou
colostomla Nestes casos, o tratamento com RETEMIC“’ pode ser mapropnadu e até, perigoso.

e Acond de los, o trabalho ou op com maquinas perigosas podem expor o paciente a riscos pois a Oxibutinina
pode provocar sonoléncia e visdo turva.

e A de sedativos ou de bebidas alcodlicas pode a lénci: da pelo p

PRECAUCOES

Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso de RETEMIC® nos idosos e em todos os pacientes com neuropatias relacionadas

com o si nervoso autd ou com af icas ou renais.

A administragao de RETEMICW a pacientes com colite ulcerativa pode suprlmlr a motilidade intestinal até o ponto de produzir um

ileo paralitico, precif do ou ag | um meg lo toxico, uma séria complicacéao da doenca.

A Oxibutinina pode agravar os si doh ireoidi distirbios cardiacos de origem coronaria, insuficiéncia cardiaca

cnngesllva arritmia cardlaca taqulcardla, hlpertensao e hipertrofia da prostata.

E io ad com em | com hérnia de hiato associada a esofagite de refluxo, pois este

distirbio pode ser agravado pelos farmacos antlcolmerglcos

Gravidez

0s | lizados em animais nao evidenci alleragao da lemlldade ou dano fetal. Contudo, a seguranca do uso de

RETEMIC® em mulheres grawdas ou que ham a eng lar, nao foi i

0 produto nao deve ser adi em mulk gravidas, a menos que o médico julgue que o beneficio clinico provavel

justifique os possiveis riscos.

Lactacdo

Nao foi determinado se a droga é excretada no leite materno. Como muitas drogas s@o excretadas através do leite materno, cuidados

peciais devem ser dos se for indi o produto em mulheres que estejam amamentando.
Pediatria
A seguranca e a eficacia da admini o de Oxibutinina foi d la em criancas com cinco anos de idade ou mais.

0 RETEMIC® n&o deve ser administrado a criancas com idade abaixo de cinco anos.
INTERA OES MEDICAMENTOSAS

Nos em licoes normais, a Oxibutinina ndo modifica o0 metabolismo dos farmacos bolizados pelas
microssomiais hepaticas (fenobarbital, fenitoina, warfarina, fenilbutazona e tolbutamida).

0 uso si aneo com medi antimuscarinicos potencializa este efeito, bem como o efeito sedativo é aumentado quando
do uso com depressores do SNC.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

COMPRIMIDOS

Adultos:

A dose usual é de um comprimido de 5 mg, duas a trés vezes ao dia.

A dose maxima é de um comprimido de 5 mg, quatro vezes ao dia.

Criancas acima de 5 anos de idade:

A dose usual é de um comprimido de 5 mg, duas vezes ao dia.

A dose méaxima é de um comprimido de 5 mg, trés vezes ao dia.

XAROPE

Adultos:

Uma colher-medida (5 mg/5 ml) de xarope, duas a trés vezes ao dia.

A dose méaxima é uma colher-medida, quatro vezes ao dia.

Criancas acima de 5 anos de idade:

Uma colher-medida (5 mg/5 ml) de xarope, duas vezes ao dia.

A dose méaxima é de uma colher-medida de xarope, trés vezes ao dia.

SUPERDOSAGEM

Os sintomas da superdosagem com RETEMIC® (Cloridrato de Oxibutinina), podem ser qualquer um devido aos agentes anticolinérgicos.
Podem ocorrer reacdes relacionadas com o SNC (agitacao, excitagdo, comportamento psicético), com o sistema circulatorio (sensagao
de calor, hipertens@o ou hipotensdo, insuficiéncia circulatoria), insuficiéncia respiratoria, paralisia, e, coma.

CONDUTA

0 tratamento deve ser sintomatico e de suporte, compreendendo:

* lavagem gastrica imediata ou inducao a emese (quando possivel); administragdo de carvao ativado;

* controle da respirac@o, injec@o endovenosa de 0,5-2 mg de fisostigmina, repetida, se necessario, até um total de 5 mg;

* ahiperpirexia pode ser tratada com bolsas de gelo ou aplicacdes de compressas frias ou com alcool.

PACIENTES IDOS0S

Devem sertomadas precaucdes quanto ao uso de RETEMIC® nos idosos. As doses e cuidados para pacientes idosos, sdo as mesmas
recomendadas para os adultos.
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