ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

ALIUD

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Oxybutynin AL 5

Wirkstoff: Oxybutyninhydrochlorid 5 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

¢ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

 Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Oxybutynin AL 5 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Oxybutynin AL 5 beachten?

3. Wie ist Oxybutynin AL 5 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Oxybutynin AL 5 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Oxybutynin AL 5 und
wofiir wird es angewendet?

Oxybutynin AL 5 ist ein Mittel zur Entspannung der glatten
Muskulatur des Blasenmuskels.

Oxybutynin AL 5 wird angewendet zur Behandlung der Symp-
tome der Uberfunktion des Harnblasenmuskels (idiopathische
oder neurogene Detrusoriiberaktivitat, d.h. in ihrer Ursache
nicht zu kldrende oder durch eine Nervenkrankheit bedingte
Blasenmuskeliiberaktivitét), die sich duBert in:

 hufigem Harndrang.

e vermehrtem néchtlichen Harndrang.

e zwingendem (imperativem) Harndrang.

e unfreiwilligem Harnverlust (Inkontinenz).

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern (iber 5 Jahren wird Oxybutynin AL 5 angewendet bei:

e unfreiwilligem Harnabgang (Harninkontinenz).

e haufigem und verstarktem Harndrang.

e ndchtlichem Einndssen, wenn andere MaBnahmen nicht
geholfen haben.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von Oxybutynin AL 5
beachten?

Oxybutynin AL 5 darf nicht
eingenommen werden

o wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
Oxybutynin oder einen der sonstigen Bestandteile von Oxy-
butynin AL 5 sind.

e wenn Sie an einer bestimmten Form des griinen Stars lei-
den (erhdhter Augeninnendruck, ,,Engwinkelglaukom®).

e wenn Sie an einer besonderen Form der Muskelschwéche
leiden (,Myasthenia gravis®).

e wenn Sie eine Verengung im Bereich des Magen-Darm-
Kanals haben oder wenn Sie eine Darml&hmung oder einen
Darmverschluss haben (paralytischer lleus; Darmatonie).

e wenn Sie eine Harnabflussstorung aus der Blase haben
(z.B. bei vergroBerter Prostata [Prostatahyperplasie] oder
Verengung der Harnrohre).

e wenn Sie eine schwere entziindliche Darmerkrankung
(Colitis ulcerosa) oder wenn Sie eine schwere Dickdarm-
erweiterung (toxisches Megakolon) haben.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Oxybutynin AL 5 ist erforderlich

o Falls Sie an haufigem Harndrang und vermehrtem nécht-
lichem Wasserlassen leiden, sollte lhr Arzt vor einer Be-
handlung Herz- oder Nierenerkrankungen als Ursache der
Beschwerden ausschlieBen.

Falls Sie an einer Erkrankung des unwillkiirlichen Ner-
vensystems, an einem Zwerchfellbruch mit Beschwerden
durch den Riickfluss von Magenséure in die Speiserdhre
oder dadurch verursachter Speiserdhrenentziindung oder
anderen schweren Magen-Darm-Krankheiten leiden,
sollten Sie Oxybutynin AL 5 nur mit Vorsicht einnehmen,
da es zu einer Verschlimmerung dieser Krankheiten kom-
men kann.

Falls Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden,
sollten Sie Oxybutynin AL 5 nur mit Vorsicht einnehmen.
Falls eine Funktionseinschrénkung dieser Organe vorliegt, ist
maoglicherweise eine Verringerung der taglichen Einnahme-
menge notwendig.

Die Symptome von Schilddriiseniiberfunktion, ungeniigen-
der Pumpleistung des Herzens, Durchblutungsstorungen des
Herzens (Angina pectoris), Herzrhythmusstérungen, zu
schnellem Herzschlag, Bluthochdruck und Prostataver-
groBerung konnen sich nach der Verabreichung von Oxy-
butynin AL 5 ebenfalls verschlimmern.

Bei hohen AuBentemperaturen oder bei Fieber ist Vorsicht
geboten, da die Einnahme von Oxybutynin AL 5 das Schwitzen
vermindert und zu einem Hitzschlag fiihren kann.

Falls Sie an der Parkinson’schen Krankheit oder an anderen
Krankheiten des Gehirns mit Einschrankung der Wahrneh-
mungsféhigkeit oder Denkfahigkeit leiden, kann Oxybutynin
bei Ihnen Nebenwirkungen wie Verwirrung, Halluzinationen
oder Verfolgungswahn leichter auslésen und muss deshalb
entsprechend vorsichtig (z.B. niedrigere Dosis) eingenom-
men werden.

Falls wahrend der Behandlung mit Oxybutynin AL 5 eine In-
fektion der Harnwege auftritt, muss diese entsprechend be-
handelt werden.

Eine dauerhafte Anwendung kann, infolge der reduzierten
oder unterdriickten Speichelbildung, zu einer vermehrten
Kariesbildung, Krankheiten des Zahnfleisches oder Pilz-
erkrankungen des Mundes filhren. Daher sind bei einer
Langzeitbehandlung regelmaBige zahnérztliche Kontrollen
anzuraten.

Da Oxybutynin das Auftreten von Griinem Star beglinstigt,
sollte Ihr Arzt wahrend der Behandlung gelegentlich die
Sehscharfe und den Augeninnendruck kontrollieren lassen.

Sollten Sie wahrend der Behandlung mit Oxybutynin AL 5
eine plétzliche Verschlechterung der Sehfdhigkeit bemerken,
sollten Sie unverziiglich einen Arzt aufsuchen.

Kinder

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie das

Arzneimittel anwenden.

e Wenn die Person, die das Arzneimittel einnimmt, ein Kind ist
(die Einnahme wird fiir Kinder unter 5 Jahren nicht empfoh-
len).

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen, die auf die Wirkungen von Oxybutynin
empfindlicher reagieren kdnnen, soll Oxybutynin AL 5 nur mit
Vorsicht eingenommen werden.

Bei Einnahme von Oxybutynin AL 5
zusammen mit anderen Arzneimitteln

A\ Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die anticholinerge Wirkung (Wirkung aufgrund der speziellen

Wirkungsweise von Oxybutynin an den Ubertragungsstellen

von Nervenimpulsen) von Oxybutynin wird verstarkt durch die

gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln, die selbst soge-

nannte anticholinerge Arzneimittel sind oder anticholinerge

Wirkungen aufweisen, wie:

e Amantadin und andere Mittel gegen die Parkinson’sche
Krankheit (z.B. Biperiden, L-Dopa).

e Antihistaminika (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien).

o Neuroleptika (Phenothiazine, Butyrophenone; Mittel zur
Behandlung von psychiatrischen Krankheiten).

e Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen).

e Trizyklische Antidepressiva.

e Atropin und verwandte Verbindungen.

Durch die Verminderung der Magen-Darm-Motilitat (Bewe-
gungen des Magen-Darm-Traktes) kann Oxybutynin die Auf-
nahme anderer Arzneimittel aus dem Magen-Darm-Trakt be-
einflussen.

Bei gleichzeitiger Verwendung von Oxybutynin AL 5 und Pro-
kinetika (z.B. Metoclopramid, Domperidon; Mittel zur Anre-
gung der Magen- und Darmbewegungen) kann es zu einer
gegenseitigen Abschwéchung der Wirkung auf die Beweg-
lichkeit des Magen-Darm-Trakts kommen.

Aufgrund méglicher stoffwechselbedingter Wechselwirkungen
sollte eine gleichzeitige Behandlung mit bestimmten Pilz-
mitteln (z.B. Ketoconazol) oder bestimmten Antibiotika (z.B.
Erythromycin) nur mit Vorsicht erfolgen.

Aufgrund einer méglichen Mundtrockenheit I6sen sich be-
stimmte Arzneimittel (Nitrate), die gegen Angina pectoris
(Engegefiihl in der Brust aufgrund verminderter Durchblutung
der HerzkranzgeféBe) zum Zergehenlassen unter der Zunge
(sublingual) eingenommen werden, méglicherweise nicht
auf. Sie sollten daher vor der Einnahme die Mundschleimhaut
mit etwas Wasser befeuchten.

Schwangerschaft und Stillzeit

A\ Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es gibt keine ausreichenden Erfahrungen zum Gebrauch
dieses Arzneimittels in der Schwangerschaft. Im Tierver-
such ruft Oxybutynin Missbildungen bei den Nachkommen
hervor. Sie diirfen daher Oxybutynin AL 5 in der Schwan-
gerschaft nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres Arztes
einnehmen, und nur wenn dieser die Einnahme fiir zwin-
gend erforderlich hélt.

Stillzeit

Oxybutynin geht beim Tier (Ratte) in die Muttermilch Gber. Es
ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff auch beim Menschen in die
Muttermilch (ibergeht. Unter Einnahme von Oxybutynin AL 5
diirfen Sie daher nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres Arztes
stillen und nur nachdem dieser eine strenge Nutzen-Risiko-
Abwégung vorgenommen hat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Sie sollten sich nicht an das Steuer eines Kraftfahrzeuges
setzen und keine Maschinen bedienen oder ohne sicheren
Halt arbeiten, weil bereits bei empfohlenem Gebrauch dieses
Arzneimittels das Reaktionsvermdgen und die Sehschérfe so
weit verdndert werden kénnen, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Ma-
schinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhéhung und Préparatwechsel sowie im Zusammen-
wirken mit Alkohol.



Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von
Oxybutynin AL 5

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Oxy-
butynin AL 5 daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglich-
keit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Oxybutynin AL 5
einzunehmen?
A\ Nehmen Sie Oxybutynin AL 5 immer genau nach der An-

weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung ist auf den einzelnen Patienten zugeschnitten
vorzunehmen.

Soweit nicht anders verordnet, gelten
folgende Empfehlungen:

Erwachsene

Erwachsene nehmen zu Anfang 3-mal téglich ¥z Tablette Oxy-
butynin AL 5 (entspr. 7,5 mg Oxybutyninhydrochlorid/Tag) ein.
Die Regeldosis fiir Erwachsene ist anschlieBend 3-mal tdg-
lich ¥2—1 Tablette Oxybutynin AL 5 (entspr. 7,5—15 mg Oxy-
butyninhydrochlorid/Tag). Danach sollte die niedrigste wirk-
same Erhaltungsdosis gewahit werden.

Bei ungeniigendem Therapieerfolg kann die Dosis bis auf maxi-
mal 4-mal téglich 1 Tablette Oxybutynin AL 5 (entspr. 20 mg
Oxybutyninhydrochlorid/Tag) erhoht werden.

Oxybutynin AL 5 sollte in 2—3 (maximal 4) Einzeldosen pro
Tag eingenommen werden.

Altere Menschen

Altere Menschen erhalten als anféngliche Dosis 2-mal téglich
2 Tablette Oxybutynin AL 5 (entspr. 5 mg Oxybutyninhydro-
chlorid/Tag). Danach sollte die niedrigste wirksame Erhaltungs-
dosis gewéhlt werden.

Bei ungeniigendem Therapieerfolg kann die Dosis bis auf maxi-
mal 4-mal téglich 1 Tablette Oxybutynin AL 5 (entspr. 20 mg
Oxybutyninhydrochlorid/Tag) erhéht werden.

Bei alteren Menschen ist haufig eine Dosis von 10 mg pro Tag
ausreichend.

Kinder iiber 5 Jahre

Kinder (iber 5 Jahre erhalten als anfangliche Dosis 2-mal tdg-
lich %2 Tablette Oxybutynin AL 5 (entspr. 5 mg Oxybutyninhydro-
chlorid/Tag). Danach sollte die niedrigste wirksame Erhaltungs-
dosis gewahlt werden.

Je nach Alter und Kérpergewicht gelten folgende Dosierungs-
richtlinien:

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

Die maximale tégliche Dosis pro kg Korpergewicht betrégt
0,3-0,4 mg, jedoch darf die Dosis fiir Kinder 3 Tabletten Oxy-
butynin AL 5 téglich (entspr. 15 mg Oxybutyninhydrochlorid/
Tag) nicht {iberschreiten.

Art der Anwendung

Die Tabletten kdnnen auf niichternen Magen vor, wahrend
oder nach den Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend Fllissig-
keit (ca. 1 Glas Wasser) eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

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

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

Wenn Sie eine griBere Menge
Oxybutynin AL 5 eingenommen haben,
als Sie sollten

Sollte Oxybutynin AL 5 in zu groBen Mengen eingenommen
worden sein, verstandigen Sie sofort einen Arzt/Notarzt. Dieser
kann entsprechend der Schwere von Uberdosierungszeichen
und dem AusmaB einer Vergiftung iiber die erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Eine Uberdosierung von Oxybutynin kann sich durch eine Ver-
stérkung der anticholinergen (Neben-) Wirkungen (siehe Ab-
schnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*) &uBern.
Diese konnen auch schwerwiegend sein.

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

Fiir den behandelten Arzt/das behandelnde Fachpersonal
Therapie einer schweren Uberdosierung:
Sofortige Magenspiilung und Gabe von Aktivkohle. In schwe-
ren Féllen Injektion von Physostigmin. Die intravendse Injek-
tion von Physostigmin sollte langsam erfolgen.
e Erwachsene:
0,5—-2 mg i.v. Physostigmin; falls erforderlich kann die
Physostigmin-Gabe mehrmals wiederholt werden, bis zu
einer Tagesdosis von 5 mg.
e Kinder:
30 pg Physostigmin/kg Kérpergewicht i.v., falls erforderlich
kann die Physostigmin-Gabe wiederholt werden, bis zu einer
Tagesdosis von max. 2 mg.

Das Fieber sollte symptomatisch behandelt werden.

Bei ausgeprégter nerviser Unruhe oder Erregung kann 10 mg
Diazepam intravends injiziert werden.

Tachykardien kénnen intravends mit Propranolol behandelt,
Harnverhaltung kann durch Blasenkatheterisierung behoben
werden.

Droht eine Lahmung der Atemmuskulatur, so ist eine kiinst-
liche Beatmung erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von
Oxybutynin AL 5 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben, sondern fahren Sie mit der Ein-
nahme wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von
Oxybutynin AL 5 abbrechen

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie — z.B. wegen des
Auftretens von Nebenwirkungen — eigenméchtig die Behand-
lung mit Oxybutynin AL 5 unterbrechen oder vorzeitig beenden!

Jede Dosierungsanderung oder das Absetzen der Behandlung
sollte stets nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt erfolgen.

A\ Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

A\ Wie alle Arzneimittel kann Oxybutynin AL 5 Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000
Héaufigkeit Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
nicht bekannt: Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen von Oxybutynin sind hauptséchlich auf
die anticholinerge Wirkung (Wirkung aufgrund der speziellen
Wirkungsweise von Oxybutynin an den Ubertragungsstellen
von Nervenimpulsen) zuriickzufiihren.

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Halluzinationen, Verwirrung, Orientierungs-
losigkeit, Erregung, Angstzusténde, Teilnahmslosigkeit.

Selten: Konzentrationsschwéche, Verhaltensauffélligkeiten,
Verfolgungswahn.

Sehr selten: Alptrdume.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindel, Benommenheit.

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Miidigkeit, Schléfrigkeit.
Sehr selten: Krdmpfe.

Augenerkrankungen

Héufig: Pupillenerweiterung, Verschwommensehen.
Gelegentlich: Trockene Augen, Lichtempfindlichkeit.
Sehr selten: Ausldsung eines griinen Stars (Glaukom).
Herzerkrankungen

Gelegentlich: Zu schneller Herzschlag.

Selten: Herzklopfen, unregelméBiger Herzschlag (Arrhythmie).
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakis

Haufig: Ubelkeit, Verstopfung, Bauchschmerzen, Oberbauch-
beschwerden.

Gelegentlich: Durchfall, Erbrechen, Appetitlosigkeit.

Selten: Sodbrennen, Entziindung der Speiserdhre durch Riick-
fluss von Magensdure.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Hautrdtung bzw. Errdten.

Gelegentlich: Hautrockenheit.

Sehr selten: Angioddem (Gewebsschwellung, meist im Ge-
sicht), allergische Hautreaktionen (z.B. fleckige Hautrétung,
Nesselsucht), Lichtempfindlichkeit.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Haufig: Schwierigkeiten beim Wasserlassen.
Selten: Harnverhaltung (Unféhigkeit zum Wasserlassen).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: Impotenz.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort
Sehr hidufig: Mundtrockenheit.

Sehr selten: Hitzschlag.

GegenmaBnahmen

Eine Erniedrigung der Dosis kann das Auftreten der meisten
Nebenwirkungen vermindern.

A Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Oxybutynin AL 5
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber +25°C lagern!

6. Weitere Informationen

Was Oxybutynin AL 5 enthalt
Der Wirkstoff ist Oxybutyninhydrochlorid.
1 Tablette enthélt 5 mg Oxybutyninhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Cellulosepulver, Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Talkum.

Wie Oxybutynin AL 5 aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe, runde, flache Tablette mit beidseitiger Bruchkerbe und
Impressum ,,0BC 5*.

Oxybutynin AL 5 ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Mai 2012
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