AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9945/2017/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Driptane 5 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine clorhidrat de oxibutinind 5 mg corespunzétor la oxibutinina baza 4,54 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza anhidra 153,30 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimate rotunde, albe, biconvexe ce prezinta linie mediana pe una din fete.
Comprimatul poate fi divizat in parti egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Incontinentd urinard, mictiuni frecvente si nevoia urgenta de a urina in caz de instabilitate vezicald cauzata
fie de tulburari vezicale neurogene (hiperreflexia detrusorului), in afectiuni cum ar fi: scleroza multipla si
splina bifida, fie de instabilitatea idiopatici a detrusorului (incontinentd imperioasd motorie). Este de
asemenea util in controlul hiperactivitatii vezicii urinare, ca urmare a unei interventii chirurgicale asupra
vezicii urinare sau prostatei, ori in cazul unei cistite.

Populatia pediatrica
Clorhidratul de oxibutinina este indicat la copii cu varsta peste 5 ani pentru:

- Incontinentd urinard, nevoia urgentd de a urina si urindri frecvente in caz de instabilitate vezicala
datorata hiperactivitatii idiopatice a vezicii sau de tulburari vezicale neurogene (hiperactivitatea
detrusorului).

- Enurezis nocturn asociat hiperactivitatii detrusorului 1n asociere cu terapie
non-medicamentoasa atunci cand alte tratamente nu au avut rezultat.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Doza uzuala este de 5 mg de 2 sau de 3 ori pe zi. Aceasta poate fi crescutd pand la doza maxima de 5 mg de
4 ori pe zi pentru a obtine raspunsul clinic satisfacator, cu conditia ca efectele adverse s fie tolerate.

Varstnici

La varstnici, timpul de injumatatire prin eliminare poate fi crescut; prin urmare, doza initiald este de

2,5 mg de 2 ori pe zi, mod de administrare adecvat in special daca pacientul este sensibil. Aceasta doza poate
fi crescuta pana la 5 mg de 2 ori pe zi pentru obtinerea unui raspuns clinic satisfacator, cu conditia ca efectele
adverse sa fie bine tolerate.



Copii (peste 5 ani)

Instabilitate vezicald neurogena: doza uzualad este 2,5 mg de doua ori pe zi. Aceasta doza poate fi crescutd
pana la 5 mg de 2 sau de 3 ori pe zi pentru a obtine un raspuns clinic satisfacator, cu conditia ca efectele
adverse sa fie bine tolerate.

Enurezis nocturn: doza uzuald este 2,5 mg de 2 ori pe zi. Aceastd doza poate fi crescuta pana la

5 mg de 2 sau de 3 ori pe zi pentru a obtine un raspuns clinic satisfacator, cu conditia ca efectele adverse sa
fie bine tolerate. Ultima doza trebuie administrata inainte de culcare.

Copii sub 5 ani
Driptane nu este recomandat.(vezi pct. 4.3).

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Miastenia gravis

- Glaucom cu unghi inchis sau camera anterioarda micgorata

- Obstructie gastrointestinald functionald sau organicd, inclusiv stenoza pilorica, ileus paralitic, atonie
intestinala

- Pacienti cu ileostomie, colostomie, megacolon toxic, colita ulcerativa severa

- Pacienti cu obstructie a vezicii urinare, unde retentia urinara poate fi favorizata si poate determina marirea

prostatei.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Oxibutinina trebuie utilizatd cu precautie la pacientii varstnici si la copii care pot fi mai sensibili la efectul
oxibutininei (poate fi necesard micsorarea dozei, vezi ,,Mod de administrare”), precum si la pacientii care
sufera de neuropatie vegetativa (cum sunt cei diagnosticati cu boala Parkinson) sau de alte tulburari de
motilitate gastro-intestinala grava, insuficienta hepatica sau renala sau deficienta cerebrovasculara.

Anticolinergicele trebuie utilizate cu precautie la pacientii varstnici din cauza riscului de insuficienta
cognitiva.

Dupa administrarea de oxibutinind, pot fi agravate simptomele hipertiroidismului, bolii coronariene,
insuficientei cardiace congestive, hipertensiunii, hipertrofiei de prostata, aritmiilor cardiace sau tahicardiei.

Tulburéri gastrointestinale: medicamentele anticolinergice pot reduce motilitatea gastro-intestinala. Acestea
trebuie utilizate cu precautie la pacientii cu afectiuni obstructive gastro-intestinale, atonie intestinala sau
colita ulcerativa.

Oxibutinina poate agrava tahicardia (si astfel hipertiroidismul, insuficienta cardiacd congestiva, aritmia
cardiaca, boala cardiacd coronariand, hipertensiunea), tulburarile cognitive si simptomele hipertrofiei de
prostata.

Au fost raportate efecte anticolinergice la nivelul SNC (de exemplu: halucinatii, agitatie, confuzie,
somnolentd); monitorizarea este recomandatd mai ales in primele luni de la inifierea terapiei sau de la
marirea dozei; dacd apar efecte anticolinergice la nivelul SNC, terapia poate fi intrerupta sau doza poate fi
redusd (vezi pct.4.5).

Deoarece oxibutinina poate cauza glaucom cu inchiderea unghiului, pacientii trebuie sfatuiti sa se adreseze
de urgenta unui medic daca 1si pierd brusc acuitatea vizuald sau au dureri oculare.

Se considera ca oxibutinina nu este sigurd in cazul pacientilor cu porfirie, deoarece studiile in vitro si la
animale au aratat ca este porfirinogenica.

Tratamentul pe termen lung cu oxibutinind poate favoriza formarea cariilor dentare ca o consecintd a
reducerii sau inhibarii salivatiei.



In cazul tratamentului indelungat se recomanda control stomatologic regulat.

Medicamentele anticolinergice trebuie utilizate cu precautie la pacientii care au hernie hiatala/reflux gastro-
esofagian si la cei care utilizeaza concomitent alte produse medicamentoase (cum sunt bifosfonatii) care pot
cauza sau exacerba simptomele esofagitei.

Atunci cand oxibutinina este utilizatd in perioade cu temperaturi ridicate, aceasta poate cauza o stare de
prostratie datorata caldurii si inhibarii traspiratiei. Datorita riscului de hiperpirexie, acest produs nu trebuie
administrat pacientilor febrili sau In cazul in care temperatura ambientala este mare.

Populatia pediatrica
Utilizarea oxibutininei la copii cu varsta sub 5 ani nu este recomandata; nu s-a stabilit dacd oxibutinina poate
fi utilizata 1n siguranta la acest grup de varsta.

Nu sunt disponibile dovezi suficiente in ceea ce priveste utilizarea oxibutininei la copiii cu enurezis nocturn
monosimptomatic (fara legaturd cu hiperactivitatea detrusorului).

La copiii cu varsta peste 5 ani oxibutinina trebuie utilizata cu precautie intrucat acestia pot fi mai sensibili la
efectele oxibutininei, in special din cauza reactiilor adverse de la nivelul SNC si ale celor de natura
psihiatrica.

Driptane contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactoza, deficit de lactaza
(Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

- Administrarea concomitentd a medicamentelor anticolinergice cu Driptane trebuie facutd cu
precautie, deoarece poate aparea potentarea efectului anticolinergic. Activitatea anticolinergica a
oxibutininei este crescutd de utilizarea concomitenta a altor anticolinergice sau a altor produse
medicamentoase cu activitate anticolinergicd cum sunt amantadina si alte anticolinergice
antiparkinsoniene (de exemplu, biperiden, levodopa), antihistaminice, antipsihotice (de exemplu,
fenotiazinele, butirofenonele, clozapina), chinidina, digitalicele, antidepresivele triciclice, atropina si
compusii inruditi cum sunt antispasticele atropinice si dipiridamol.

- Prin reducerea motilitatii gastrice Driptane poate influenta absorbtia altor medicamente.

- Oxibutinina este metabolizata de izoenzima CYP 3A4 a citocromului P450. Administrarea
concomitentd cu un inhibitor CYP 3A4 poate inhiba metabolizarea oxibutininei §i creste expunerea
la oxibutinind. Oxibutinina poate antagoniza terapiile pro-Kinetice.

- Administrarea concomitentd cu inhibitori ai colinesterazei poate determina reducerea eficacitatii
efectului inhibitor asupra colinesterazei.

- Pacientii trebuie instiintati cd alcoolul poate accentua somnolenta cauzatd de medicamente
anticolinergice cum este si oxibutinina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date adecvate privind utilizarea de oxibutinina la femeile gravide. Studiile efectuate la
animale cu privire la efectele asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltérii post-
natale sunt insuficiente (vezi pct. 5.3). Riscul potential la om este necunoscut. Oxibutinina trebuie utilizatd in
timpul sarcinii doar dacé este absolut necesar.

Alaptarea
Atunci cand oxibutinina este utilizatd in timpul sarcinii, o cantitate mica este excretatd in laptele matern. De
aceea, utilizarea oxibutininei in timpul aldptarii nu este recomandata.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Deoarece Driptane poate cauza somnolentd sau vedere incetosatd, se va atrage atentia pacientului asupra
acestui risc potential, mai ales daca acesta conduce vehicule sau opereaza utilaje.



4.8 Reactii adverse

Clasificarea reactiilor adverse in functie de frecventa aparitiei:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)
Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100)
Rare (> 1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (=1/100000 si <1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (reactii adverse raportate dupa punerea pe piatd, a caror frecventa nu poate fi
estimatd din datele disponibile).

Incadrare  pe | Foarte frecvente | Frecvente Mai putin frecvente | Cu frecventa

clase de organe | (> 1/10) (> 1/100 si <|(> 1/1000 si < |necunoscuta (care nu

si sisteme 1/10) 1/100) poate fi estimata din
datele disponibile)

Infectii si Infectii ale tractului

infestari urinar

Tulburari Constipatie, Diaree, varsaturi Disconfort Boala de  reflux

gastro- greata, abdominal, gastro-esofagian,

intestinale xerostomie anorexie, pierderea | pseudo-ocluzie

apetitului, disfagie | intestinald la pacienti

cu risc (varstnici sau
pacienti cu constipatie
tratati cu alte produse
medicamentoase care
scad motilitatea
intestinald)

Tulburari Stare Agitatie, anxietate,

psihiatrice confuzionala halucinatii, cosmaruri,
paranoia, tulburari
cognitive la varstnici,
simptome de depresie,
dependenta (la
pacienti cu
antecedente de
consum de droguri sau
supradoza),
dezorientare, delir

Tulburari  ale | Ameteli, dureri Tulburdri  cognitive,

sistemului de cap, convulsii

nervos somnolenta

Afectiuni Tahicardie, aritmie

cardiace

Leziuni, Accident vascular

intoxicatii  si cerebral cauzat de

complicatii caldura

procedurale

Tulburari Uscaciunea Glaucom cu

vizuale ochilor inchiderea unghiului,
midriaza,
hipertensiune intra-
oculara, vedere
Incetosata

Tulburari Retentie urinara Disurie

renale si




urinare

Tulburari Inrosirea fetei*
vasculare

Afectiuni  ale | Uscaciunea Angioedem, eritem,
pielii si ale | pielii urticarie, hipohidroza,
tesutului fotosensibilitate

subcutanat

Tulburari  ale Hipersensibilitate
sistemului
imunitar

*mai pronuntata la copii decat la adulti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptomele supradozajului cu oxibutinind progreseazd de la intensificarea efectelor adverse uzuale de
perturbare a SNC (de la neliniste si excitare la comportament psihotic), la tulburari circulatorii (hiperemie
faciald, hipotensiune, insuficienta circulatorie etc.), insuficienta respiratorie, paralizie si coma.

In eventualitatea unui supradozaj, masurile necesare sunt:

1) Lavaj gastric rapid.

2) Neostigmina sau fizostigmina administrata prin injectare intravenoasa lenta.

Adulti: doza de 0,5 mg pana la 2 mg fiziostigmina administrata intravenos, lent; administrare repetata daca
este necesar pand la doza maxima de 5 mg.

Copii: doza de 30 ng/kg fiziostigmina administrata intravenos, lent; administrare repetatd daca este necesar
pana la dozd maxima de 2 mg.

Alternativ, 1n cazul unui sindrom anticolinergic major ce amenintd viata, poate fi utilizatd neostigmina in
dozele recomandate aprobate.

Febra trebuie tratata simptomatic.
In caz de neliniste pronuntati sau de excitabilitate, se poate administra intravenos 10 mg de diazepam.
Tahicardia poate fi tratata cu propanolol administrat intravenos.

Retentia urinara trebuie tratata prin cateterizare vezicala.
In cazul progresiei efectelor curarizante ca paralizia muschilor respiratori, este necesard ventilatia mecanica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica. antispastice urinare
Cod ATC: G04BD04

Oxibutinina este un antispastic de tip anticolinergic.
Oxibutinina are atit actiune antispasticd directd asupra musculaturii netede a detrusorului vezical cét si
actiune anticolinergica de blocare a efectelor muscarinice ale acetilcolinei asupra musculaturii netede.



Aceste proprietati determind relaxarea detrusorului vezical. La pacientii cu instabilitate vezicald, Driptane
creste capacitatea vezicii urinare si reduce contractiile spontane ale detrusorului vezical.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Studiile farmacocinetice aratd ca dupa administrarea orala, oxibutinina este absorbita rapid din tractul gastro-
intestinal, cu atingerea concentratiei plasmatice maxime in mai putin de 1 ora, ulterior metabolizdndu-se
biexponential, cu timp de injumatatire de 2-3 ore. Efectul maxim se poate atinge dupa 3-4 ore, cu un efect
incd evident dupa 10 ore.

Dupa administrarea repetata, starea de echilibru se atinge dupa 8 zile. La pacientii varstnici activi oxibutinina
nu pare sa se acumuleze, iar farmacocinetica este similara cu cea a adultilor. Cu toate acestea, la pacienti
varstnici sensibili, valorile Cmax si ASC sunt crescute semnificativ. Oxibutinina este majoritar metabolizata
la nivel hepatic, In principal de catre sistemul enzimatic al citocromului P450 si in particular de izoenzima
CYP 3A4, intalnitd in principal in ficat si in peretele intestinal, de asemenea, metabolitii par a avea
proprietati antimuscarinice.

Principala cale de eliminare este cea renala, cu doar 0,3-0,4% substantd nemetabolizatd identificatd 1n urina
de sobolan dupa 24 ore si 1% in urina de caine dupa 48 ore. Prin urmare, la sobolani si la caini, oxibutinina
pare a fi aproape complet metabolizata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile la animale au evidentiat toxicitate asupra functiei de reproducere, la doze ce cauzeaza toxicitate
maternala.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina

Stearat de calciu

Lactoza anhidra

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 4 blistere din PVC/AI a cate 15 comprimate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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