Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Driptane, 5 mg, tabletki
Oxybutynini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Driptane i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Driptane
Jak przyjmowac lek Driptane

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Driptane

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Driptane i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Driptane zawiera jako substancj¢ czynng chlorowodorek oksybutyniny i jest zaliczany do lekow
spazmolitycznych. Powoduje zwiotczenie mi¢$nia wypieracza moczu w pecherzu moczowym,
zwigksza pojemnos¢ pecherza moczowego 1 opdznia wystapienie parcia na mocz.

Wskazania:

Lek stosuje si¢ w tagodzeniu objawow niestabilnosci pgcherza moczowego, z zaburzeniami
oddawania moczu u pacjentow z pgcherzem neurogennym — hiperrefleksja wypieracza

(parcie naglace, nietrzymanie moczu, trudno$ci z oddawaniem moczu).

Lek stosuje si¢ u dzieci w wieku 5 lat i starszych w przypadku:
— utraty kontroli nad oddawaniem moczu (nietrzymanie moczu)
— czgstego oddawania moczu lub naglego parcia na mocz
— moczenia nocnego, kiedy nie pomogty inne metody leczenia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Driptane

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Driptane

— jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

— jesli wystepuje zwezenie drogi odplywu z pecherza moczowego, w przypadku, gdy moze
wystapi¢ zatrzymanie moczu

— jesli wystepuja choroby zotadka i jelit, takie jak niedrozno$¢ zotagdkowo-jelitowa, atonia jelit
niedrozno$¢ porazenna jelit, toksyczne rozszerzenie okrgznicy, cigzka posta¢ wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego

— jesli wystepuje choroba migéni o nazwie miastenia

— jesli wystepuje choroba oczu o nazwie jaskra z waskim katem przesaczania lub z ptytka
komora przednia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Driptane nalezy stosowac z ostroznoscia u osob w podesztym wieku o wattej budowie ciata
i dzieci, ktore moga by¢ bardziej wrazliwe na ten lek oraz u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci
autonomicznego uktadu nerwowego (takich jak pacjenci z chorobg Parkinsona), zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek, cigzkimi zaburzeniami czynno$ciowymi przewodu pokarmowego
i zaburzeniami krazenia mozgowego.

Lek Driptane nalezy stosowac z ostroznoscig u os6b w podesztym wieku z powodu ryzyka
wystapienia zaburzen funkcji poznawczych.

Lek Driptane moze nasili¢ objawy nadczynnosci tarczycy, choroby wiencowej, zastoinowej
niewydolnosci serca, rozrostu gruczotu krokowego, nadcisnienia tetniczego, zaburzen funkcji
poznawczych oraz zaburzen rytmu serca i przyspieszenie akcji serca.

Zaleca si¢ monitorowanie pacjenta zwlaszcza w czasie kilku pierwszych miesigcy od rozpoczecia
leczenia lub zwigkszenia dawki. Lekarz moze rozwazy¢ przerwanie leczenia lub zmniejszenie dawki
w przypadku wystapienia dziatania na o$§rodkowy uktad nerwowy (tj. omamy, pobudzenie, splgtanie,
sennos$c).

Poniewaz lek Driptane moze powodowac jaskre z waskim katem przesaczania (choroba oczu), nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku naglej utraty ostrosci widzenia lub bélu oka.

Przewlekte stosowanie leku Driptane moze powodowac prochnice zgbow, paradontoze lub grzybice
jamy ustnej w wyniku redukcji lub zahamowania wydzielania $liny. W czasie przewlektego
stosowania zaleca si¢ regularne kontrole stomatologiczne.

Lek Driptane nalezy stosowac z ostroznos$cia u pacjentdow z przepukling rozworu przetykowego,
refluksem zotadkowo-przetykowym i (lub), ktérzy obecnie przyjmuja leki (takie jak bisfosfoniany,
stosowane w osteoporozie i chorobach kosci), ktore moga spowodowac lub nasili¢ zapalenie przetyku.

Lek Driptane przyjmowany w wysokiej temperaturze otoczenia moze spowodowac udar cieplny
spowodowany zmniejszeniem pocenia.

Lek Driptane uwaza si¢ za niebezpieczny u pacjentdow z porfirig (rzadka choroba genetyczna
polegajaca na zaburzeniach syntezy hemu).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania oksybutyniny u dzieci w wieku ponizej 5 lat. Nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania oksybutyniny w tej grupie wiekowe;.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu leku Driptane u dzieci w wieku 5 lat i starszych,
z powodu mozliwej zwickszonej wrazliwosci na dziatanie leku, szczegodlnie w zakresie dziatan
niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego i niepozadanych objawdw
psychiatrycznych.

Lek Driptane a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

- innych lekéw o dziataniu antycholinergicznym (takich jak amantadyna, inne leki
antycholinergiczne stosowane w chorobie Parkinsona (np. biperyden, lewodopa), lekow
antyhistaminowych, lekow przeciwpsychotycznych (np. pochodne fenotiazyny,
butyrofenony, klozapina), chinidyny, produktéw naparstnicy, trdjcyklicznych lekow



przeciwdepresyjnych, atropiny i substancji pochodnych, takich jak atropinowe leki
rozkurczowe i dipirydamol) poniewaz moze wystapi¢ nasilenie ich dziatania.

Poprzez zmniejszenie perystaltyki uktadu pokarmowego oksybutynina moze wptywaé na wchlanianie
innych lekow.

Oksybutynina jest metabolizowana przez cytochrom P450 izoenzym CYP 3A4. Réwnoczesne
przyjmowanie inhibitorow CYP3A4 (np. itrakonazol — lek przeciwgrzybiczy) moze zahamowaé
metabolizm oksybutyniny i zwigkszy¢ dziatanie oksybutyniny. Oksybutynina moze ostabia¢ dziatanie
lekéw prokinetycznych.

Roéwnoczesne stosowanie z inhibitorami cholinesterazy moze spowodowac zmniejszenie skutecznosci
inhibitoréw cholinesterazy.

Driptane z jedzeniem, piciem i alkoholem
Alkohol moze nasila¢ senno$¢ spowodowang przyjmowaniem leku Driptane.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje cigze,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Brak odpowiednich danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Driptane w czasie cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty dziatanie szkodliwe na rozrod w dawkach toksycznych dla matek.
Potencjalne ryzyko u ludzi nie jest znane. Nalezy unikaé stosowania leku Driptane w czasie ciazy, jesli
nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Oksybutynina przyjmowana w czasie karmienia piersig przenika w matych ilo§ciach do mleka kobiet
karmiacych piersia.

Z tego powodu nie nalezy przyjmowac leku w czasie karmienia piersia.

Wptyw na ptodnos¢
Brak odpowiednich danych dotyczacych ludzi. Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego
wplywu na ptodno$¢ samic i samcow.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze powodowac¢ zaburzenia ostro$ci wzroku lub senno$¢. Podczas przyjmowania leku nalezy
zachowac ostroznos$¢ w czasie wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji, takich jak
prowadzenie pojazdow, obstluga maszyn oraz wykonywanie niebezpiecznej pracy.

Lek Driptane zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
3. Jak przyjmowa¢ lek Driptane

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Zwykle dawka dla os6b dorostych wynosi 5 mg (1 tabletka) dwa lub trzy razy na dobe.
Dawka maksymalna dla dorostych — 4 tabletki na dobeg.



Osoby w podesztym wieku

U o0s0b w podesztym wieku okres pottrwania leku ulega wydluzeniu, wystarcza wigc dawka 2,5 mg
(0,5 tabletki) dwa razy na dobe. Dawke mozna zwickszy¢ do 5 mg (1 tabletka) dwa razy na dobe, jesli
pacjent dobrze toleruje lek.

Dzieci od 5 lat

Pecherz neurogenny: zwykle dawka dla dzieci od 5 lat wynosi 2,5 mg (0,5 tabletki) dwa razy na dobeg.
Dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 5 mg (1 tabletka) dwa lub trzy razy na dobe pod warunkiem, ze dziecko
dobrze toleruje lek.

Moczenie nocne: zwykle dawka dla dzieci od 5 lat wynosi 2,5 mg (0,5 tabletki) dwa razy na dobg.
Dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 5 mg (1 tabletka) dwa lub trzy razy na dobe pod warunkiem, ze dziecko
dobrze toleruje lek.

Ostatnia dawka w danym dniu powinna by¢ podana przed snem.

Nacigcie na tabletce umozliwia tatwe podzielenie jej na potowy po 2,5 mg w celu zmniejszenia dawki.

Sposob podania
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci i popi¢ woda.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Driptane

Objawy w przypadku przedawkowania leku Driptane zwigzane sg z nasileniem zwykle wystepujacych
dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (od niepokoju, pobudzenia

do zachowan psychotycznych). Moga wystapi¢ zaburzenia krazenia (zaczerwienienie skory twarzy,
spadek ci$nienia, niewydolnos$¢ krazenia, itp.), niewydolno$¢ oddechowa, porazenie, $pigczka.

W przypadku przedawkowania nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Driptane

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy zazy¢ kolejna, zwykla dawke leku Driptane o wyznaczonej
porze.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (dotyczg wigcej niz 1 osoby na 10)
e zaparcie, nudnosci, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;j
e zawroty glowy, bdle glowy, sennos¢
e sucho$¢ skory

Czeste dzialania niepozadane (dotycza 1 do 10 osob na 100)
e Dbiegunka, wymioty
e stany splatania
e sucho$c¢ btony sluzowej gatki ocznej
e zatrzymanie moczu
e zaczerwienienie skory twarzy (bardziej wyrazone u dzieci niz u dorostych)
e silne bicie serca, ktore moze by¢ szybkie lub nieregularne

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (dotycza 1 do 10 oséb na 1000)
e uczucie dyskomfortu w obrebie jamy brzusznej, anoreksja (jadtowstret), zmniejszenie

faknienia, zaburzenia polykania

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)



e zakazenia uktadu moczowego

o refluks zoladkowo-przetykowy, rzekoma niedroznosé¢ u pacjentow z grupy ryzyka (pacjenci
w podesztym wieku lub pacjenci z zaparciem i leczeni innymi lekami zmniejszajacymi
motoryke jelit)

e pobudzenie, niepokoj, omamy, koszmary senne, urojenia, zaburzenia poznawcze u 0s6b

w podeszlym wieku, objawy depresji, uzaleznienie (u pacjentow naduzywajacych leki

lub substancje w wywiadzie), dezorientacja, delirium

zaburzenia poznawcze, drgawki

tachykardia, zaburzenia rytmu serca

udar cieplny

jaskra z zamknigtym katem przesaczania, rozszerzenie zrenicy, zwigkszenie ci$nienia

wewnatrzgalkowego, niewyrazne widzenie

zaburzenia oddawania moczu

e obrz¢k naczynioruchowy, wysypka, pokrzywka, zmniejszenie wydzielania potu,
nadwrazliwo$¢ na $§wiatto

e reakcje nadwrazliwo$ci

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Driptane
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Driptane
— Substancja czynna leku jest chlorowodorek oksybutyniny. 1 tabletka zawiera 5 mg
chlorowodorku oksybutyniny.
— Substancje pomocnicze to: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia stearynian, laktoza bezwodna.



Jak wyglada lek Driptane i co zawiera opakowanie
Opakowania po 30 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca:

Astrea Fontaine

Rue des Pres Potets
21121 Fontaine les Dijon
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2023
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