Gebrauchsinformation:

ratiOpharm Information fiir Anwender

Oxybutynin-ratiopharm®
2,5 mg Tabletten

Wirkstoff: Oxybutyninhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. ES
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg und
wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg beachten?

3. Wie ist Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

- falls Sie an einem Zwerchfellbruch mit Beschwerden
durch den Riickfluss von Magensdure in die Speise-
rohre oder dadurch verursachter Speiserdhrenent-
zindung oder anderen schweren Magen-Darm-Krank-
heiten leiden und/oder gleichzeitig Arzneimittel (z. B.
Bisphosphonate; zur Behandlung der Osteoporose)
einnehmen, die eine Entziindung der Speiseréhre aus-
[6sen bzw. verschlimmern.

- beihohen AuBentemperaturen oder bei Fieber, da die
Einnahme von Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg das
Schwitzen vermindert und es somit zu einem Hitz-
schlag kommen kann.

- falls Sie an der Parkinson’schen Krankheit oder an
anderen Krankheiten des Gehirns mit Einschrankung
der Wahrnehmungs-/Denkfahigkeit leiden. In diesen
Fallen kann Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg bei lhnen
Nebenwirkungen wie Verwirrung, Halluzinationen oder
Verfolgungswahn leichter auslosen. Deshalb kann Ihr
Arzt die Dosis entsprechend reduzieren.

Da Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg das Auftreten von
Griinem Star (Engwinkelglaukom) begiinstigen kann,
sollten Sie wahrend der Behandlung gelegentlich die
Sehscharfe und den Augeninnendruck kontrollieren
lassen. Sollten wahrend der Behandlung mit Oxybutynin-

ratiopharm® 2,5 mg eine plétzliche Verschlechterung der

Sehfahigkeit oder Augenschmerzen auftreten, sollten Sie
unverztglich einen Arzt aufsuchen.

Eine dauerhafte Einnahme kann, infolge der reduzierten

oder unterdrtickten Speichelbildung, zu einer vermehrten

Kariesbildung, zu Krankheiten des Zahnfleisches oder
Pilzerkrankungen des Mundes fuhren. Lassen Sie daher
bei einer Langzeitbehandlung regelmésig zahnérztliche
Kontrollen durchfthren.

Falls wahrend der Behandlung mit Oxybutynin-
ratiopharm® 2,5 mg eine Infektion der Harnwege auftritt,
muss diese entsprechend behandelt werden.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern ab 5 Jahren, die auf die Wirkungen

von Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg empfindlicher
reagieren konnen, soll das Arzneimittel nur mit Vorsicht
angewendet werden.

Bei Kindern unter 5 Jahren sollte Oxybutynin-ratiopharm®

2,5 mg nicht angewendet werden, da die Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit in dieser Altersgruppe nicht nach-
gewiesen ist.

Altere Menschen

1 Was ist Oxybutynin-ratiopharm®
» 2,5 mg und wofiir wird es
angewendet?

Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg ist ein Arzneimittel zur
Entspannung der glatten Muskulatur des Blasenmuskels.

Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg wird angewendet zur
Behandlung der Krankheitszeichen der Uberfunktion

des Harnblasenmuskels (idiopathische oder neurogene
Detrusoruberaktivitdt = in ihrer Ursache nicht zu kldrende
oder durch eine Nervenkrankheit bedingte Blasenmuskel-
(iberaktivitat), die sich auBert in:

- héufigem Harndrang

- vermehrtem néchtlichen Harndrang

- zwingendem (imperativem) Harndrang

- unfreiwilligem Harnverlust (Inkontinenz)

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern tiber 5 Jahren wird Oxybutynin-ratiopharm®

2,5 mg angewendet bei:

- unfreiwilligem Harnabgang (Harninkontinenz)

- haufigem und verstarktem Harndrang

- ndchtlichem Einndssen, wenn andere MaBnahmen
nicht geholfen haben

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg
beachten?

Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg darf nicht ein-

genommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Oxybutynin oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie eine Harnabflussstorung aus der Blase
haben, die ein Harnverhalten auslosen kann.

- wenn Sie eine Verengung im Bereich des Magen-Darm-
Kanals, eine Darmldhmung (Darmatonie) oder einen
Darmverschluss (paralytischer lleus) haben.

- wenn Sie eine schwere Dickdarmerweiterung
(toxisches Megakolon) haben.

- wenn Sie an einer schweren entziindlichen Darm-
erkrankung (schwere Colitis ulcerosa) leiden.

- wenn Sie an einer besonderen Form der Muskel-
schwdche (Myasthenia gravis) leiden.

- wenn Sie an einer bestimmten Form des Griinen Stars
(Engwinkelglaukom) leiden oder eine flache vordere
Augenkammer haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg einnehmen,

- falls Sie an hdufigem Harndrang und vermehrtem
néachtlichen Wasserlassen leiden. Dann sollte Ihr Arzt
vor einer Behandlung mit Oxybutynin-ratiopharm®
2,5 mg Herz- oder Nierenerkrankungen als Ursache
der Beschwerden ausschlieBen.

- falls Sie an einer Erkrankung des unwillkiirlichen
Nervensystems (z. B. Parkinson’sche Krankheit) oder
schweren Bewegungsstorungen des Magen-Darm-
Kanals leiden.

- falls Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden.
Wenn eine Funktionseinschrankung dieser Organe
vorliegt, ist moglicherweise eine Verringerung der
taglichen Einnahmemenge notwendig.

- falls Sie an einer entztindlichen Darmerkrankung
(Colitis ulcerosa) leiden, weil es zu einer Einschrankung
der Bewegungen des Magen-Darm-Kanals kommen
kann.

- falls Sie an einem zu schnellen Herzschlag, einer
Schilddrisendberfunktion, ungenigender Pump-
leistung des Herzens, Herzrhythmusstérungen, Durch-
blutungsstorungen des Herzens (Angina pectoris),
Bluthochdruck, Beeintrachtigung der Wahrnehmungs-/
Denkfahigkeit oder einer ProstatavergroBerung leiden.
Dann konnen sich die Krankheitszeichen dieser
Erkrankungen nach der Einnahme von Oxybutynin-
ratiopharm® 2,5 mg verschlimmern.

Bei dlteren Menschen, die auf die Wirkungen von
Oxybutynin empfindlicher reagieren konnen, soll
Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg nur mit Vorsicht
angewendet werden. AuBerdem ist das Risiko flr eine
Einschrankung der Wahrnehmungs-/Denkfahigkeit
erhoht.

Einnahme von Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Eine bestimmte Wirkung von Oxybutynin-ratiopharm®
2,5 mg (anticholinerge Wirkung, z. B. Mundtrockenheit,
Verstopfung, verschwommenes Sehen) wird verstarkt
durch die gleichzeitige Behandlung mit anderen Arznei-
mitteln, die selbst so genannte anticholinerge Arznei-
mittel sind oder anticholinerge Wirkungen aufweisen, wie
- Amantadin und andere Arzneimittel gegen die
Parkinson’sche Krankheit (z. B. Biperiden, L-Dopa)
- Antihistaminika (Arzneimittel zur Behandlung von
Allergien)

- Neuroleptika (Phenothiazine, Butyrophenone, Clozapin;

Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen)

- Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstorungen)

- Digitalis (Arzneimittel zur Behandlung der Herz-
leistungsschwéche)

- trizyklische Antidepressiva
- Atropin und verwandte Verbindungen

Durch die Verminderung der Bewegungen des Magen-

Darm-Kanals kann Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg die
Aufnahme anderer Arzneimittel aus dem Magen-Darm-
Kanal beeinflussen.

Aufgrund méglicher stoffwechselbedingter Wechsel-
wirkungen sollte eine gleichzeitige Behandlung mit
bestimmten Arzneimitteln gegen Pilzerkrankungen
(z. B. Ketoconazol) oder bestimmten Antibiotika

(z. B. Erythromycin) nur mit Vorsicht erfolgen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Oxybutynin-
ratiopharm® 2,5 mg und Arzneimitteln, die die
Magen- und Darmbewegungen erhéhen (Prokinetika,
z.B. Metoclopramid, Domperidon) kann es zu einer
gegenseitigen Abschwéchung der Wirkung auf die
Beweglichkeit des Magen-Darm-Kanals kommen.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Oxybutynin-
ratiopharm® 2,5 mg und Cholinesterasehemmern

(zur Behandlung z. B. der Alzheimer-Erkrankung) kann
es zu einer verringerten Wirksamkeit der Cholinesterase-
hemmer kommen.

Alkohol kann eine durch Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg
verursachte Benommenheit noch verstérken (siehe
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen®).

Aufgrund einer moglichen Mundtrockenheit I6sen sich

bestimmte Arzneimittel (Nitrate), die gegen Angina
pectoris (Engegeftnl in der Brust aufgrund verminderter

Durchblutung der HerzkranzgeféBe) zum Zergehenlassen
unter der Zunge (sublingual) eingenommen werden, mog-

licherweise nicht auf. Sie sollten daher vor der Einnahme
die Mundschleimhaut mit etwas Wasser befeuchten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es gibt keine ausreichenden Erfahrungen zum Gebrauch
dieses Arzneimittels in der Schwangerschaft. Im
Tierversuch ruft Oxybutynin Missbildungen bei den
Nachkommen hervor. Sie diirfen daher Oxybutynin-
ratiopharm® 2,5 mg in der Schwangerschaft nur auf aus-
drtckliche Anweisung lhres Arztes einnehmen, und nur
wenn dieser die Einnahme flir zwingend erforderlich hait.

Oxybutynin geht in kleinen Mengen in die Muttermilch
Uber. Daher wird das Stillen wéhrend der Einnahme von
Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg nicht empfohlen.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sie sollten vorsichtig sein, wenn Sie sich an das Steuer
eines Fahrzeuges setzen, Maschinen bedienen oder
ohne sicheren Halt arbeiten, weil Oxybutynin-ratiopharm®
2,5 mg Benommenheit und verschwommenes

Sehen verursachen kann. Dies gilt in verstarktem

MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und
Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg daher
erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg
. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die Dosierung ist auf den einzelnen Patienten
zugeschnitten vorzunehmen.

Die empfohlene Dosis betragt

- Erwachsene:
Erwachsene nehmen zu Anfang 3-mal
taglich 1 Tablette (entsprechend 7,5 mg
Oxybutyninhydrochlorid taglich) ein. Die Regel-
dosis fiir Erwachsene ist anschlieBend 3-mal
taglich 1 -2 Tabletten (entsprechend 7,5- 15 mg
Oxybutyninhydrochlorid téglich). Danach sollte die
niedrigste wirksame Erhaltungsdosis gewahlt werden.
Bei ungeniigendem Behandlungserfolg kann die Dosis
bis auf maximal 4-mal tdglich 2 Tabletten (entsprechend
20 mg Oxybutyninhydrochlorid taglich) erhdht werden.
Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg sollte in 2 - 3 (maximal
4) Einzeldosen pro Tag eingenommen werden.

- Altere Menschen:
Altere Menschen erhalten als anfangliche Dosis
2-mal tdglich 1 Tablette (entsprechend 5 mg
Oxybutyninhydrochlorid téglich). Danach sollte die
niedrigste wirksame Erhaltungsdosis gewahlt werden.
Bei ungeniigendem Behandlungserfolg kann die Dosis
bis auf maximal 4-mal tdglich 2 Tabletten (entsprechend
20 mg Oxybutyninhydrochlorid téglich) erhdht werden.
Bei dlteren Menschen ist haufig eine Dosis von 10 mg
pro Tag ausreichend.

- Kinder dber 5 Jahre:
Kinder Uber 5 Jahre erhalten als anfangliche
Dosis 2-mal tdglich 1 Tablette (entsprechend 5 mg
Oxybutyninhydrochlorid téglich). Danach sollte die
niedrigste wirksame Erhaltungsdosis gewahlt werden.
Je nach Alter und Korpergewicht gelten folgende
Dosierungsrichtlinien:

Alter Korpergewicht | Dosis pro Tag
5-9Jahre | 20-30kg 7,5 mg aufgeteilt
in 3 Einzelgaben
9-12 Jahre |30-38kg 10 mg aufgeteilt
in 2 Einzelgaben
12 Jahre und | > 38 kg 15 mg aufgeteilt
alter in 3 Einzelgaben

Die maximale tagliche Dosis pro kg Korpergewicht
betrdgt 0,3 - 0,4 mg, jedoch darf die Dosis fir
Kinder 6 Tabletten taglich (entsprechend 15 mg
Oxybutyninhydrochlorid) nicht Giberschreiten.

Die Tabletten konnen vor, wahrend oder nach den Mahl-
zeiten unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (ca. 1 Glas
Wasser) eingenommen werden.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem
Auftreten der Krankheitszeichen und wird vom
behandelnden Arzt entschieden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Oxybutynin-
ratiopharm® 2,5 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Sollte Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg in zu groBen
Mengen eingenommen worden sein, verstandigen Sie
sofort einen Arzt/Notarzt. Dieser kann entsprechend der
Schwere der Uberdosierungszeichen und dem AusmaR
der Vergiftung Uber die erforderlichen MaBnahmen ent-
scheiden.

Eine Uberdosierung von Oxybutynin kann sich durch eine
Verstarkung der anticholinergen (Neben-) Wirkungen
(siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?*)
duBern. Diese konnen auch schwerwiegend sein.

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit
sich der Arzt ber den aufgenommenen Wirkstoff
informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Oxybutynin-
ratiopharm® 2,5 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fahren
Sie mit der Einnahme wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Oxybutynin-
ratiopharm® 2,5 mg abbrechen

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie - z. B. wegen
des Auftretens von Nebenwirkungen - eigenméchtig die
Behandlung mit Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg unter-
brechen oder vorzeitig beenden!

Jede Dosierungsénderung oder das Absetzen der
Behandlung sollte stets nur nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind

. maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Die Nebenwirkungen von Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg
sind hauptsachlich auf die so genannte anticholinerge
Wirkung des Arzneimittels zuriickzuftihren.

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
* Benommenheit, Kopfschmerzen, Schidfrigkeit
* \erstopfung, Ubelkeit, Mundtrockenheit

* Hauttrockenheit

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

o Verwirrtheit

 Schwindel

* trockene Augen, Pupillenerweiterung, Verschwommen-
sehen

* Hitzegefnl

e Durchfall, Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungs-
storungen

* Hautr6tung, Erroten

* Unfahigkeit zum Wasserlassen (Harnverhaltung),
Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

* Halluzinationen, Orientierungslosigkeit, Erregung,
Angstzusténde, Teilnahmslosigkeit

* Mldigkeit

* Lichtempfindlichkeit der Augen

* zu schneller Herzschlag

o fehlender bzw. verminderter Appetit, Schluckstorungen

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

* Konzentrationsschwdche, Verhaltensauffalligkeiten,
Verfolgungswahn

* Herzklopfen, unregelméaBiger Herzschlag (Arrhythmie)

 Entziindung der Speiserohre durch Riickfluss von
Magenséure, Sodbrennen

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

e Alptrdume

o Krdmpfe

 Auslosung eines Griinen Stars (Engwinkelglaukom)

* schwerwiegende allergische Reaktion, die
Schwellungen v. a. an Gesicht oder Hals auslost
(Angioddem), Hautausschlag, Nesselsucht, Licht-
empfindlichkeit der Haut

* Impotenz

* Hitzschlag

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

* Infektionen der Harnwege

¢ Uberempfindlichkeit

 Beeintrachtigung der Wahrnehmungs-/Denkfahigkeit
* erhohter Augeninnendruck

* Riickfluss von Magenséure in die Speiserohre

* verminderte SchweiBbildung

GegenmaBnahmen
Eine Erniedrigung der Dosis kann das Auftreten der

meisten Nebenwirkungen vermindern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Oxybutynin-ratiopharm®
. 2,5 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterstreifen nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 25 °C lagern.

Inhalt der Packung und weitere

Qg

. Informationen

Was Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Oxybutyninhydrochlorid.

Jede Tablette enthdlt 2,5 mg Oxybutyninhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Cellulosepulver, Talkum,
Magnesiumstearat

Wie Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg aussieht

und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, beidseits flache Tabletten.
Oxybutynin-ratiopharm® 2,5 mg ist in Packungen mit 30,
50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2013
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