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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dridase®
5 mg Tabletten

Wirkstoff: Oxybutyninhydrochlorid

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Eine Tablette mit Bruchrille enthélt 5 mg
Oxybutyninhydrochlorid, entsprechend

4,54 mg Oxybutynin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Enthélt Lactose, siehe Abschnitt 4.4.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Tablette.

Die weiBen, bikonvexen, runden Tabletten
sind mit einer Bruchrille auf der einen Seite
und auf der anderen Seite mit der Kenn-
zeichnung ,OXB 5“ versehen. Sie haben
einen Durchmesser von ca. 8 mm und eine
Hohe von ca. 3,3 mm.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung der
Uberaktivitat des Detrusors (Harnblasen-
muskels; idiopathische oder neurogene
Detrusoriberaktivitat), mit den Symptomen
Pollakisurie, Nykturie, imperativem Harn-
drang und Drang-Inkontinenz.

Kinder und Jugendliche
Oxybutyninhydrochlorid ist angezeigt bei
Kindern tber 5 Jahre bei:

— Harninkontinenz, imperativem Harndrang
und Pollakisurie bei Blaseninstabilitat,
hervorgerufen durch idiopathische oder
neurogene DetrusorUberaktivitat.

— Néchtlicher Enuresis bei Detrusoriber-
aktivitat, in Verbindung mit nicht medika-
mentdser Behandlung, sofern andere
MaBnahmen versagt haben.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Dosierung ist individuell vorzunehmen.
Soweit nicht anders verordnet gelten folgen-
de Empfehlungen:

Erwachsene:

Erwachsene erhalten als initiale Dosis 15 Ta-
blette Dridase 3-mal taglich (entsprechend
7,5 mg Oxybutyninhydrochlorid taglich). An-
schlieBend ist die Regeldosis 3-mal tag-
lich .—1 Tablette Dridase (entsprechend
7,5—15 mg Oxybutyninhydrochlorid taglich).
Danach sollte die niedrigste effektive Erhal-
tungsdosis gewahlt werden. Bei ungenu-
gendem Therapieerfolg kann die Dosis bis
auf maximal 4-mal téglich 1 Tablette Dridase
(entsprechend 20 mg Oxybutyninhydrochlo-
rid) erhéht werden. Dridase sollte in 2-3
(maximal 4) Einzeldosen pro Tag eingenom-
men werden.

Altere Menschen:

Altere Menschen erhalten als initiale Dosis
2-mal taglich 1, Tablette Dridase (entspre-
chend 5 mg Oxybutyninhydrochlorid tag-
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lich). Danach sollte die niedrigste effektive
Erhaltungsdosis gewahit werden. Bei unge-
ndgendem Therapieerfolg kann die Dosis
bis auf maximal 4-mal t&glich 1 Tablette
Dridase (entsprechend 20 mg Oxybutynin-
hydrochlorid) erhéht werden.

Die Halbwertszeit ist bei dlteren Menschen
meist erhdht, deshalb kann eine Dosis von
10 mg pro Tag schon ausreichend sein.

Kinder Uber 5 Jahre:

Kinder Uber 5 Jahre erhalten als initiale Do-
sis 2-mal taglich v, Tablette Dridase (ent-
sprechend 5 mg Oxybutyninhydrochlorid
taglich). Danach sollte die niedrigste effektive
Erhaltungsdosis gewahlit werden.

Je nach Alter und Kdrpergewicht gelten
folgende Dosierungsrichtlinien:

Alter Korper- |Dosis pro Tag
gewicht
5-9 Jahre [20-30Kkg| 7,5 mg, aufgeteilt

in 3 Einzelgaben

9-12 Jahre | 30-38 kg | 10 mg, aufgeteilt
in 2 Einzelgaben

12 Jahre
und alter

>38kg |15 mg, aufgeteilt

in 3 Einzelgaben

Die maximale tagliche Dosis pro kg Koérper-
gewicht betragt 0,3-0,4 mg, jedoch darf die
Dosis fur Kinder 3 Tabletten Dridase taglich
(entsprechend 15 mg Oxybutyninhydrochlo-
rid) nicht Uberschreiten.

Die Einnahme wird bei Kindern unter 5 Jah-
ren nicht empfohlen.

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

Die Behandlungsdauer richtet sich nach
dem Auftreten der Symptome.

4.3 Gegenanzeigen

Dridase darf nicht eingenommen werden

bei:

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

— Engwinkelglaukom oder flacher Vorder-
kammer,

— Myasthenia gravis,

— Blasenabflussstérungen, die mit Harn-
retention einhergehen koénnen (obstruk-
tive Uropathie, z. B. Prostatahyperplasie,
Harnréhrenstriktur),

— Stenosen im Bereich der Ubrigen Harn-
wege und des Magen-Darm-Kanals,

— Darmatonie und Darmverschluss (lleus),

— schwerer Colitis ulcerosa oder toxi-
schem Megacolon.

Schwangerschaft und Stillzeit, siehe Ab-
schnitt 4.6.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Pollakisurie oder Nykturie infolge Herz- oder
Nierenfunktionsstérungen sollten vor der
Therapie mit Dridase ausgeschlossen wer-
den.

Bei Patienten mit folgenden Erkrankungen
ist Vorsicht geboten, da Oxybutynin die

Symptome dieser Erkrankungen verstarken
kann:

— Hyperthyreose,

— koronare Herzkrankheit, Herzinsuffizienz,

— Herzrhythmusstérungen, Tachykardie,

— Hypertonie,

— kognitive Stérungen, autonome Neuropa-
thie (z. B. Patienten mit Parkinson-Krank-
heit),

— Prostatahyperplasie.

Vorsicht ist auch bei Patienten mit Fieber
oder bei hohen Umgebungstemperaturen
geboten. Die Therapie kann moglicherwei-
se Uber die Abnahme der SchweiBdrusen-
sekretion einen Hitzschlag verursachen.

Eingeschrankte Nieren- oder Leberfunktion
Vorsicht ist auch geboten bei Patienten mit
Einschrankung der Leber- bzw. Nierenfunk-
tion, besonders denjenigen mit schwerer Le-
ber- oder Niereninsuffizienz, da zu diesen
Patientengruppen keine Pharmakokinetik-
Daten vorliegen. Eine Reduzierung der Do-
sis kdnnte notwendig werden.

Nervensystem

Es wurde Uber zentralnervdse anticholinerge
Effekte von Oxybutynin wie Halluzinationen,
Agitiertheit, Verwirrtheitszustande und Som-
nolenz berichtet. Die Patienten sollten be-
sonders in den ersten Monaten nach Beginn
der Therapie oder nach Steigerung der Do-
sis diesbezlglich Uberwacht werden. Bei
Auftreten anticholinerger zentralnervoser Ef-
fekte sollte ein Therapieabbruch oder eine
Dosisreduktion erwogen werden.

Bei Patienten mit Parkinson-Krankheit oder
bei anderen zentralnervosen Krankheiten,
die mit kognitiven Einschréankungen einher-
gehen, ist ebenfalls Vorsicht geboten, da
psychiatrische und zentralnervése Neben-
wirkungen leichter ausgeldst werden. Eine
niedrigere Dosierung kénnte auch hier not-
wendig werden.

Gastrointestinaltrakt

Anticholinergika kénnen die gastrointesti-
nale Motilitat herabsetzen. Oxybutynin darf
daher bei Patienten mit obstruktiven gastro-
intestinalen Erkrankungen und/oder schwe-
ren Darmerkrankungen wie schwerer Colitis
ulcerosa, toxischem Megacolon, Darmato-
nie oder -verschluss nicht angewendet wer-
den (siehe Abschnitt 4.3).

Anticholinergika wie Oxybutynin sollten mit
Vorsicht angewendet werden bei Patienten
mit stark eingeschrankter gastrointestinaler
Motilitét, anderen Magen-Darm-Erkrankun-
gen, Hiatushernie, gastrodsophagealer
Refluxkrankheit, Refluxdsophagitis sowie
bei Patienten, die gleichzeitig andere Arz-
neimittel (z. B. Bisphosphonate) einnehmen,
die eine Osophagitis auslésen oder ver-
starken kénnen.

Infektionen

Wenn wahrend der Therapie eine Infektion
des Urogenitalsystems auftritt, muss diese
entsprechend behandelt werden.

Der langfristige Gebrauch kann die Ent-
wicklung von Karies, Zahnfleischerkrankun-
gen und Hefepilzinfektionen der Mundhohle
wegen der Einschrénkung oder Aufhebung
der Speichelsekretion beglnstigen. Daher
sollten bei Langzeitanwendung regelma-
Big zahnarztliche Kontrolluntersuchungen
durchgefuhrt werden.
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Augenerkrankungen

Da Oxybutynin das Auftreten eines Engwin-
kelglaukoms auslésen kann, sollten wah-
rend der Behandlung gelegentlich die Seh-
scharfe und der Augeninnendruck kontrol-
liert werden. Die Patienten sollten ange-
wiesen werden, unverzlglich einen Arzt
aufzusuchen, wenn sie einen pldtzlichen
Verlust der Sehscharfe bemerken oder
Schmerzen am Auge auftreten.

Kinder und Jugendliche

Da Unbedenklichkeit und Wirksamkeit bei
Kindern unter 5 Jahren nicht nachgewiesen
sind, wird die Anwendung von Dridase in
dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Es gibt nur begrenzte Daten, die die Wirk-
samkeit von Oxybutynin bei Kindern mit
monosymptomatischer Enuresis nocturna,
die nicht durch eine Detrusorliberaktivitat
bedingt ist, bestatigen.

Bei Kindern Uber 5 Jahre sollte Oxybutynin
vorsichtig angewendet werden, weil diese
gegenlber den Wirkungen von Oxybutynin
empfindlicher reagieren kénnen, dies gilt
besonders flr die zentralnervésen und psy-
chiatrischen Nebenwirkungen.

Altere Menschen

Da das Risiko einer Beeintrachtigung der
kognitiven Fahigkeiten besteht, sind Anti-
cholinergika wie Oxybutynin bei alteren
Patienten mit Vorsicht anzuwenden.

Bei alteren Patienten ist zudem Vorsicht ge-
boten, weil diese gegenlber den Wirkun-
gen von Oxybutynin empfindlicher reagie-
ren kdnnen. Bei dlteren Menschen sind die
Plasmaspiegel in der Regel hoher. Daher
konnen bei élteren Patienten niedrigere
Dosierungen erforderlich sein.

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption  sollten
Dridase nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei der gleichzeitigen Anwendung anderer
Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung ist
Vorsicht geboten, da es zu einer Verstéar-
kung der anticholinergen Effekte kommen
kann.

Hierzu z&hlen andere Anticholinergika oder
Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung,
wie

— Amantadin und andere Antiparkinsonmit-
tel (z. B. Biperiden, L-Dopa),

— Antihistaminika,

— Neuroleptika (z. B. Phenothiazine, Butyro-
phenone, Clozapin),

— Chinidin,

- Digitalis,

— trizyklische Antidepressiva,

— Atropin und verwandte Verbindungen
(z. B. Spasmolytika),

— Dipyridamol.

Durch die Verminderung der Magen-Darm-
Motilitat kann Oxybutynin die Aufnahme
anderer Arzneimittel aus dem Magen-
Darm-Trakt beeinflussen.

Bei gleichzeitiger Verwendung von Dridase
und Prokinetika (z. B. Metoclopramid, Dom-
peridon) kann es zu einer gegenseitigen

Abschwachung der Wirkung auf die Motilitat
des Magen-Darm-Trakts kommen.

Da nachgewiesen wurde, dass Oxybuty-
nin durch das Cytochrom-P450-Isoenzym
CYP 3A4 verstoffwechselt wird, sind Wech-
selwirkungen mit Arzneimitteln, welche
dieses Isoenzym hemmen, nicht auszu-
schlieBen. Dies ist bei einer gleichzeitigen
Anwendung mit Azol-Antimykotika (z. B. Ke-
toconazol) oder Makrolid-Antibiotika (z.B.
Erythromycin) zu beachten.

Fir Itraconazol wurde eine Hemmung der
Verstoffwechselung von Oxybutynin nach-
gewiesen. Dies fuhrte zu einer Verdopplung
der Oxybutynin-Plasmakonzentrationen, je-
doch nur zu einer 10%igen Erhéhung der
Plasmaspiegel des aktiven Metaboliten. Da
der Metabolit zu ca. 90 % fur die antimuska-
rinische Wirkung verantwortlich ist, scheint
diese Wechselwirkung von geringflgiger
klinischer Relevanz zu sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Oxybuty-
nin kann die cholinerge Wirkung von Acetyl-
cholinesterase-Hemmern herabgesetzt wer-
den.

Patienten sollten dartiber informiert werden,
dass eine durch die anticholinerge Wirkung
von Oxybutynin méglicherweise auftreten-
de Somnolenz durch Alkohol verstarkt wird.

Aufgrund einer Mundtrockenheit I16sen sich
sublingual verabreichte Nitrate mdgli-
cherweise nicht auf. Patienten, die mit sub-
lingualen Nitraten behandelt werden, sollten
daher angewiesen werden, vor der Anwen-
dung die Mundschleimhaut mit der Zunge
oder etwas Wasser zu befeuchten.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine klinischen Daten flr die
Verwendung von Dridase bei Schwangeren
vor. In tierexperimentellen Studien ruft Oxy-
butynin Missbildungen hervor (siehe Ab-
schnitt 5.3). Das potenzielle Risiko fur den
Menschen ist nicht bekannt. Dridase darf
nicht wahrend der Schwangerschaft ver-
wendet werden, es sei denn, dies ist ein-
deutig erforderlich.

Stillzeit

Ein kleiner Anteil von Oxybutynin geht in die
Muttermilch CGber. Daher wird das Stillen
wahrend der Einnahme von Dridase nicht
empfohlen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann bereits bei emp-
fohlenem Gebrauch das Reaktionsvermo-
gen und die Sehschérfe so weit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschi-
nen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt werden kann. Dies gilt in ver-
starktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Do-
sierungsanderung, Praparatewechsel und
im Zusammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Die Nebenwirkungen werden am haufigsten
durch die anticholinergen Effekte von Oxy-
butynin verursacht.

Folgende Nebenwirkungen konnen auftre-
ten:

Infektionen und parasitare Erkrankungen
Haufigkeit
nicht bekannt: Harnwegsinfekte.

Erkrankungen des Immunsystems

Haufigkeit

nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreak-
tionen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig:  Obstipation, Ubelkeit,
Mundtrockenheit.

Haufig: Diarrh6, Erbrechen,
Abdominalschmerzen,
Dyspepsie.

Gelegentlich:  abdominale Beschwerden,
verminderter Appetit/
Anorexie, Dysphagie.

Haufigkeit

nicht bekannt: Sodbrennen, Refluxdsopha-
gitis, Pseudoobstruktion
bei Risikopatienten (altere
Patienten oder Patienten
mit Obstipation, die mit an-
deren Arzneimitteln, die die
intestinale Motilitat herab-
setzen, behandelt werden).

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Verwirrtheitszustand.

Gelegentlich:  Orientierungslosigkeit,
Teilnahmslosigkeit.

Selten: Konzentrationsschwache,
Verhaltensauffalligkeiten.

Haufigkeit

nicht bekannt: Agitiertheit, Angstzustande,
Halluzinationen, Albtraume,
Verfolgungswahn, Symp-
tome einer Depression,
kognitive Stérungen bei
Alteren, Abhangigkeit von
Oxybutynin (bei Patienten
mit Drogen- oder Arznei-
mittelmissbrauch in der
Anamnese).

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig:  Schwindel/Benommenbheit,
Kopfschmerzen,
Somnolenz.

Gelegentlich:  Mudigkeit.

Haufigkeit

nicht bekannt: kognitive Stérungen,
Krampfe.

Augenerkrankungen

Sehr haufig:  verschwommenes Sehen.

Haufig: trockene Augen.

Gelegentlich:  Lichtempfindlichkeit.

Haufigkeit

nicht bekannt: Engwinkelglaukom, Pupil-
lenerweiterung, erhdhter
Augeninnendruck.

Herzerkrankungen
Selten: Herzklopfen.
Haufigkeit

nicht bekannt: Tachykardie, Arrhythmie.
000665-69944
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GeféBerkrankungen

Haufig: Hitzegefuhl.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Sehr haufig:  Hauttrockenheit.

Haufig: Hautrétung, Erréten (Flush).
Sehr selten:  Photosensibilitat.
Haufigkeit

nicht bekannt: Angio6dem, Haut-
ausschlag, Urtikaria,
Hypohidrose.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Haufig: Schwierigkeiten beim Was-
serlassen, Harnverhaltung.

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe
bedingte Komplikationen

Haufigkeit

nicht bekannt: Hitzschlag.

Die Nebenwirkungen, meist durch die anti-
cholinerge Wirkung von Oxybutynin verur-
sacht, sind dosisabhéangig und kdnnen
durch eine Dosisreduktion verringert oder
beseitigt werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Eine Uberdosierung von Oxybutynin kann
sich durch eine Verstarkung der parasym-
patholytischen (Neben-)Wirkungen auBern:

— im Zentralnervensystem (z. B. Ruhelosig-
keit, Erregung, Verwirrtheit, Halluzinatio-
nen bis hin zu psychotischen Verhaltens-
weisen, Ataxie, Verstortheit, Nervositat),

— Anderungen im Kreislaufsystem (z.B.
Hitzegefuhl, Blutdruckabfall, Schwindel,
Herzrhythmusstérungen,  Tachykardie,
Gesichtsrote, Kreislaufversagen),

— Stérungen im Atmungstrakt (respiratori-
sche Insuffizienz),

— L&hmungen und Koma,

— auBerdem konnen die Zeichen einer An-
ticholinergika-Vergiftung auftreten, wie
z.B. Pupillenerweiterung (Mydriasis), Fie-
ber, rote heiBe Haut und trockene
Schleimhaute.

Therapie bei schwerer Uberdosierung

Sofortige Magenspulung und Gabe von
Aktivkohle.

In schweren Fallen Injektion von Physostig-
min. Die intravendse Injektion von Physo-
stigmin sollte langsam erfolgen.
— Erwachsene:

0,5-2 mg i.v. Physostigmin; falls erfor-
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derlich kann die Physostigmin-Gabe
mehrmals wiederholt werden, bis zu einer
Tagesdosis von 5 mg.

— Kinder:
30 pg Physostigmin/kg Korpergewicht
i.v.; falls erforderlich kann die Physostig-
min-Gabe wiederholt werden, bis zu ei-
ner Tagesdosis von max. 2 mg.

Das Fieber sollte symptomatisch behandelt

werden.

Bei ausgepragter nervoser Unruhe oder
Erregung kann Diazepam 10 mg intravenos
injiziert werden. Tachykardien kénnen intra-
vends mit Propranolol behandelt, Harnver-
haltung kann durch Blasenkatheterisierung
behoben werden.

Droht eine Lahmung der Atmungsmuskula-
tur, so ist eine kinstliche Beatmung erforder-
lich.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Urologi-
sche Spasmolytika,
ATC-Code: G04B D04.

Oxybutyninhydrochlorid ist ein syntheti-
sches tertidres Amin mit direkter anticholin-
erger und spasmolytischer Wirkung auf die
glatte Muskulatur, u. a. der Harnblase. Oxy-
butynin besitzt in tierexperimentellen Unter-
suchungen auch lokalanasthetische und an-
algetische Eigenschaften.

Die klinische Wirkung auBert sich in einer
Erhdhung der Harnblasenkapazitat, in einer
Reduzierung der unkontrollierten Kontrak-
tionsfrequenz des instabilen (hyperaktiven)
Blasendetrusors und in einem verzdgerten
Beginn des Miktionsdrangs. Die Inkonti-
nenzprobleme werden dadurch vermindert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Oxybutynin wird nach oraler Verabreichung
rasch resorbiert. Plasmaspitzenkonzentra-
tionen treten nach 60-90 Minuten auf. Es
tritt eine hohe interindividuelle Variabilitét auf.
Gleichzeitige Nahrungsaufnahme, vor allem
eine Mahlzeit mit hohem Fettgehalt, verzo-
gert die Resorption von Oxybutynin, erhdht
jedoch die Bioverfugbarkeit insgesamt. Die
Wirkdauer von Oxybutynin betragt ca. 6-10
Stunden.

Die Bioverflugbarkeit ist aufgrund eines aus-
gepragten First-Pass-Metabolismus gering
und liegt bei 2-11%. Oxybutyninhydro-
chlorid wird unter Beteiligung von Cyto-
chrom P450 (CYP 3A4) metabolisiert. Durch
die individuelle Disposition kann es zu star-
ken interindividuellen Schwankungen des
Oxybutynin-Metabolismus kommen.

Hauptmetaboliten sind der inaktive Metabolit
2,2-Phenylcyclohexylglykolsdure und der
aktive Metabolit N-Desethyloxybutynin, der
eine vergleichbare pharmakologische Akti-
vitdt wie das Oxybutynin besitzt, jedoch
erheblich héhere Plasmakonzentrationen
als die Muttersubstanz erreicht. Die Elimina-
tion des Oxybutynins erfolgt biphasisch, die
des Metaboliten N-Desethyloxybutynin mo-
nophasisch. Die Eliminationshalbwertszeit
betragt sowohl flr den Arzneistoff selbst

als auch fUr den aktiven Metaboliten 2-3
Stunden. Eine sehr geringe Menge an Oxy-
butynin wird unverandert im Urin ausge-
schieden.

Oxybutynin ist zu 83-95 % an Plasmaalbu-
min gebunden.

Bei alteren Patienten kann aufgrund einer
héheren Bioverfligbarkeit die Eliminations-
halbwertszeit von 2-3 Stunden auf 5 Stun-
den verlangert sein, ebenso ist die AUC nach
mehrfacher Anwendung 2- bis 4-mal ho-
her. Unerwlinschte Nebenwirkungen kon-
nen hierdurch verstérkt auftreten und eine
Dosisreduktion erfordern.

Bioverfiigbarkeit

Eine im Jahr 1986 durchgeflhrte Bioverfug-
barkeitsstudie an 8 Probanden ergab im
Vergleich zum Referenzpréparat:

5 mg 5mg
Oxybutynin | Oxybutynin
oral i V.
Maximale
Plasma-
konzentration 82+1,8 -
(Crnax) (ng/ml)
Zeitpunkt der
maximalen
Plasma-
konzentration 0,7+ 0,1 -
(trmax) (h)
Flache unter der
Konzentrations-
Zeit-Kurve 13,0+4,0| 210+ 40
(AUC,...) (ng/ml x h) | (hg/ml x h)

Siehe Abbildung auf Seite 4

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Daten aus préklinischen Untersuchun-
gen zur akuten und chronischen Toxizitat,
Genotoxizitdt und Kanzerogenitat ergaben
keine speziellen Risiken fur den Menschen,
die Uber die Angaben in dieser Fachinfor-
mation hinausgehen. Untersuchungen zum
mutagenen und kanzerogenen Potenzial
verliefen negativ.

Untersuchungen an tréchtigen Ratten haben
Hinweise auf ein teratogenes Potenzial er-
geben. Es traten ab einer Dosis von 20 mg/
kg/Tag vermehrt Herzfehlbildungen auf.

Bei héheren Dosierungen traten auBerdem
extrathorakolumbére Rippen und eine er-
hoéhte neonatale Mortalitat auf. Oxybutynin
geht bei der Ratte in die Muttermilch Uber.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Lactose , mikrokristalline Cellulose, Calcium-
stearat (Ph. Eur.).

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.
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Mittlere Plasmaspiegelverlaufe im Vergleich zu einem Referenzpraparat in einem Konzentrations-
Zeit-Diagramm:

DRIDASE
Plasmakonzentrations-Zeit-Profile von Oxybutynin nach oraler
Gabe einer Tablette a 5 mg und i.v. Infusion von 5 mg

180

—&—i.v. Infusion
—m— orale Gabe

Plasmakonzentration (ng/ml)

Zeit (h)

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen 10. STAND DER INFORMATION
fiir die Aufbewahrung 03/2020

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-

ren Lagerungsbedingungen erforderlich. 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.
6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten, ver-
packt in PVC/Aluminium-Blisterpackungen.
7. INHABER DER ZULASSUNG
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH Zie-
gelhof 24:
17489 Greifswald Tel.: 03834/8539-0
8. ZULASSUNGSNUMMER
8070.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG Zentrale Anforderung an:
Datum der Erteilung der Zulassung: Rote Liste Service GmbH
04.08.1987 . Fachinfo-Service
Datum der letzten Verlangerung der

Zulassung: *0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min Mainzer LandstraBe 55
30.11.2007 (Mobilfunk). 60329 Frankfurt

000665-69944
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