CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Driptane, 5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 5 mg oksybutyniny chlorowodorku (Oxybutynini hydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Okragte, biate, dwuwypukte tabletki z linig podziatu z jednej strony.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawdw niestabilnos$ci pecherza moczowego, z zaburzeniami oddawania moczu
U pacjentow z pgcherzem neurogennym — hiperrefleksja wypieracza (parcie naglace, nietrzymanie
moczu, trudno$ci z oddawaniem moczu).

Dzieci i miodziez
Oksybutynina jest wskazana do stosowania u dzieci w wieku 5 lat i starszych w nast¢pujacych
przypadkach:
— Nietrzymanie moczu, nagle parcie na mocz oraz czgste oddawanie moczu w niestabilnosci
pecherza moczowego spowodowanej idiopatycznag nadmierng aktywnoscig pecherza
lub pecherzem neurogennym (nadmierna aktywno$¢ wypieracza).
— Nocne mimowolne oddawanie moczu zwigzane z nadmierng aktywnoscig wypieracza,
W potaczeniu z terapia nielekowa, kiedy zawiodly inne metody leczenia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli

Zazwyczaj zalecana dawka wynosi 5 mg (1 tabletka) dwa lub trzy razy na dob¢. Dawke mozna
zwigkszy¢ do maksymalnie 5 mg cztery razy na dobe W celu uzyskania zadowalajacej odpowiedzi
klinicznej, jesli pacjent dobrze toleruje produkt leczniczy.

Osoby w podesztym wieku

U 0s6b w podesztym wieku okres poltrwania produktu leczniczego ulega wydtuzeniu, dlatego dawka
2,5 mg (0,5 tabletki) dwa razy na dobg jest prawdopodobnie wystarczajaca, zwlaszcza jesli pacjent jest
ostabiony i wattej budowy ciata. Dawke mozna zwigkszy¢ do 5 mg dwa razy na dobe w celu
uzyskania zadowalajacej odpowiedzi klinicznej, jesli pacjent dobrze toleruje produkt leczniczy.




Dzieci w wieku 5 lat i starsze

Neurogenna niestabilno$¢ pecherza moczowego: zwykle dawka wynosi 2,5 mg (0,5 tabletki) dwa razy
na dobg. Dawke mozna zwigkszy¢ do 5 mg podawanych dwa lub trzy razy na dobe w celu uzyskania
zadowalajacej odpowiedzi klinicznej pod warunkiem, ze dziecko dobrze toleruje produkt leczniczy.
Moczenie nocne: zwykle dawka wynosi 2,5 mg (0,5 tabletki) dwa razy na dobe. Dawke mozna
zwiekszy¢ do 5 mg dwa lub trzy razy na dobg¢ w celu uzyskania zadowalajacej odpowiedzi klinicznej
pod warunkiem, ze dziecko dobrze toleruje produkt leczniczy. Ostatnia dawka w danym dniu powinna
by¢ podana przed snem.

Dzieci ponizej 5 roku zycia
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

— Zwezenie drogi odptywu z pecherza moczowego, w przypadku gdy moze wystapic¢
zatrzymanie moczu.

— Niedroznosé¢ zotadkowo-jelitowa, atonia jelit lub niedroznos$¢ porazenna jelit.

— Toksyczne rozszerzenie okrgznicy.

— Cigzka posta¢ wrzodziejacego zapalenia okreznicy.

— Miastenia.

— Jaskra z waskim katem przesgczania lub plytka komorag przednia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Oksybutynina powinna by¢ stosowana z ostrozno$cig u 0sob w podesziym wieku o watlej budowie
ciata i dzieci, ktore moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie produktu leczniczego oraz u pacjentow
Z neuropatiag wegetatywna (takich jak pacjenci z chorobg Parkinsona), cigzkimi zaburzeniami
czynno$ciowymi przewodu pokarmowego, zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek

lub zaburzeniami krazenia mézgowego.

Antycholinergiczne produkty lecznicze nalezy stosowaé z ostroznoscia u 0s6b w podesztym wieku
Z powodu ryzyka wystapienia zaburzen funkcji poznawczych.

Po przyjeciu oksybutyniny moga nasili¢ si¢ objawy tachykardii (a takze nadczynnosci tarczycy,
zastoinowej niewydolnos$ci serca, zaburzenia rytmu serca, choroby wiencowej, nadci$nienia
tetniczego), zaburzen funkcji poznawczych oraz rozrostu gruczotu krokowego.

Odnotowano antycholinergiczny wptyw na o$rodkowy uktad nerwowy (tj. omamy, pobudzenie,
splatanie, senno$¢). Zaleca si¢ monitorowanie stanu pacjenta zwtaszcza w czasie kilku pierwszych
miesiecy od rozpoczgcia leczenia lub zwigkszenia dawki. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia
lub zmniejszenie dawki w przypadku wystapienia dziatania cholinolitycznego na osrodkowy uktad
Nerwowy.

Poniewaz oksybutynina moze powodowac¢ jaskre z waskim katem przesgczania, nalezy poinformowac
pacjentdow o koniecznos$ci natychmiastowego kontaktu z lekarzem w przypadku nagtej utraty ostro$ci
widzenia lub bdlu oka.

Oksybutynina moze powodowa¢ zmniejszenie wydzielania $liny, co moze prowadzi¢ do préchnicy,
paradontozy lub grzybicy jamy ustnej. Z tego powodu w czasie przewlektego stosowania zaleca si¢
regularne kontrole stomatologiczne.



Produkty lecznicze o dziataniu cholinolitycznym nalezy stosowa¢é z ostroznoscia U pacjentéw

z przepukling rozworu przetykowego, refluksem zotagdkowo-przetykowym i (lub), ktérzy obecnie
przyjmuja produkty lecznicze (takie jak bisfosfoniany), ktore moga spowodowac lub nasili¢ zapalenie
przetyku.

Oksybutynina przyjmowana w wysokiej temperaturze otoczenia moze spowodowac udar cieplny
spowodowany zmniejszeniem pocenia.

Oksybutyning uwaza si¢ za niebezpieczng dla pacjentéw z porfirig, poniewaz wykazata ona dziatanie
porfirynogenne w badaniach na zwierzetach i in vitro.

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

Istniejg ograniczone dane uzasadniajgce stosowanie oksybutyniny u dzieci z monosymptomatycznym
moczeniem nocnym (niezwiagzanym z nadreaktywnos$cia Wypieracza).

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy stosowaniu oksybutyniny u dzieci w wieku 5 lat i starszych, z powodu
mozliwej zwickszonej wrazliwosci na dziatanie produktu leczniczego, szczegélnie w zakresie dziatan
niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego i niepozadanych objawow psychiatrycznych.

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp
lub uposledzeniem wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw przyjmujacych rownoczes$nie inne produkty lecznicze
0 dziataniu antycholinergicznym z Driptane, poniewaz moze wystapi¢ wzmocnienie dziatania
antycholinergicznego.

Nasila si¢ antycholinergiczne dziatanie oksybutyniny przy réwnoczesnym stosowaniu innych
antycholinergicznych produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych o dziataniu
antycholinergicznym, takich jak amantadyna i inne antycholinergiczne produkty lecznicze stosowane
w chorobie Parkinsona (np. biperyden, lewodopa), antyhistaminowych produktéw leczniczych,
przeciwpsychotycznych produktéw leczniczych (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenony, klozapina),
chinidyny, produktéw naparstnicy, tréjcyklicznych lekéw przeciwdepresyjnych, atropiny i substancji
pochodnych, takich jak atropinowe, rozkurczowe produkty lecznicze i dipirydamol.

Poprzez zmniejszenie perystaltyki uktadu pokarmowego oksybutynina moze wptywaé na stopien
wchtaniania innych produktow leczniczych.

Oksybutynina jest metabolizowana przez cytochrom P450 izoenzym CYP 3A4. Réwnoczesne
przyjmowanie inhibitorow CYP3A4 (np. itrakonazol) moze zahamowa¢ metabolizm oksybutyniny

i zwiekszy¢ dziatanie oksybutyniny. Oksybutynina moze ostabia¢ dziatanie prokinetycznych produktow
leczniczych.

Rownoczesne stosowanie z inhibitorami cholinesterazy moze spowodowa¢ zmniejszenie skutecznosci
inhibitoréw cholinesterazy.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze alkohol moze nasila¢ senno$¢ spowodowang substancjami
cholinolitycznymi takimi jak oksybutynina.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania oksybutyniny w czasie ciazy.

Badania na zwierzetach wykazaty dziatanie szkodliwe na reprodukcje w dawkach toksycznych dla
matek (patrz rozdziat 5.3). Potencjalne ryzyko u ludzi jest nieznane.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w ciazy, jesli nie jest to bezwzglgdnie konieczne.

Laktacja
Oksybutynina przyjmowana w czasie karmienia piersia przenika w matych ilosciach do mleka kobiet

karmiacych piersia.
Z tego powodu nie nalezy przyjmowaé oksybutyniny w czasie karmienia piersig.

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze powodowaé senno$¢ lub zaburzenia ostrosci widzenia. Nalezy poinformowac
pacjentéw o koniecznos$ci zachowania ostrozno$ci w czasie wykonywania czynnosci wymagajacych

koncentracji, takich jak prowadzenie pojazdow, obstuga maszyn oraz wykonywanie niebezpiecznej
pracy podczas przyjmowania produktu leczniczego.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja
ukladéw

i narzadow
MedDRA

Bardzo czesto
(=1/10)

Czesto
(=1/100 do
<1/10)

Niezbyt czesto
(=1/1 000 do
<1/100)

Nieznana (czesto$¢
nie moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)

Zakazenia
i zarazenia
pasozytnicze

zakazenia ukladu
moczowego

Zaburzenia
zoladka i jelit

zaparcie,
nudnosci,
sucho$¢ btony
Sluzowej jamy
ustnej

biegunka,
wymioty

uczucie
dyskomfortu w
obrebie jamy
brzusznej,
anoreksja,
zmniejszenie
taknienia,
zaburzenia
polykania

refluks zotgdkowo-
przelykowy,
rzekoma niedroznosé¢
u pacjentow z grupy
ryzyka (pacjenci

W podesztym wieku
lub pacjenci

z zaparciem i leczeni
innymi produktami
leczniczymi
zmniejszajagcymi
motoryke jelit)

Zaburzenia
psychiczne

stany splatania

pobudzenie,
niepokdj, omamy,
koszmary senne,
urojenia, zaburzenia
poznawcze u 0séb
w podesztym wieku,
objawy depres;ji,

uzaleznienie




(u pacjentow
naduzywajacych leki
lub substancje
w wywiadzie),
dezorientacja,
delirium,

Zaburzenia zawroty glowy, zaburzenia

ukladu bole gtowy, poznawcze, drgawki

nerwowego senno$¢

Zaburzenia serca kotatanie serca tachykardia,
zaburzenia rytmu
serca

Urazy, zatrucia udar cieplny

i powiklania po

zabiegach

Zaburzenia oka suchos$¢ btony jaskra z zamknietym

Sluzowej gatki katem przesaczania,
ocznej rozszerzenie zrenicy,

zwigkszenie
ci$nienia
wewnatrzgatkowego,
nieostre widzenie

Zaburzenia nerek zatrzymanie zaburzenia

i drég moczowych moczu oddawania moczu

Zaburzenia zaczerwienienie

naczyniowe skory twarzy"

Zaburzenia skory | sucho$¢ skory obrzek

i tkanki naczynioruchowy,

podskdrnej wysypka,
pokrzywka,
zmniejszenie
wydzielania potu,
nadwrazliwo$¢
na §wiatto

Zaburzenia rekcje

ukladu nadwrazliwos$ci

immunologicznego

"bardziej wyrazone u dzieci niz u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, 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

49 Przedawkowanie

Objawy w przypadku przedawkowania oksybutyniny zwigzane sa z nasileniem zwykle wystepujacych
dziatan niepozadanych - ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (0od niepokoju i pobudzenia

do zachowan psychotycznych), zaburzen krazenia (zaczerwienienie SKOry twarzy, spadek cisnienia
tetniczego krwi, niewydolno$¢ krazenia, itp.), niewydolnosci oddechowej, porazenia i §piaczki.




W przypadku przedawkowania stosuje sie gtdwnie leczenie objawowe:

1. Natychmiastowe ptukanie zotadka.

2. Fizostygmina w wolnym wlewie dozylnym:
Doro$li: 0,5 do 2,0 mg fizostygminy w wolnym wlewie dozylnym. Powtorzy¢, jesli konieczne,
maksymalna dawka catkowita do 5 mg.
Dzieci: 30 pg/kg m.c. fizostygminy w wolnym wlewie dozylnym. Powtorzy¢, jesli konieczne,
maksymalna dawka catkowita do 2 mg.
Alternatywnie mozna zastosowa¢ neostygmine w zalecanych przez producenta dawkach
w przypadku objawow antycholinergicznych zagrazajacych zyciu.

Objawowe leczenie goraczki.

W przypadku wystgpienia nasilonego niepokoju lub pobudzenia poda¢ dozylnie 10 mg diazepamu.
W przypadku tachykardii mozna poda¢ dozylnie propranolol.

Zatrzymanie moczu nalezy kontrolowaé poprzez cewnikowanie.

W przypadku nasilenia objawOw porazenia mig¢éni oddechowych nalezy podtgczy¢ pacjenta

do respiratora.

5, WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki urologiczne, spazmolityki.

Kod ATC: G 04 BD 04

Oksybutynina wykazuje zardwno bezpos$rednie dziatanie spazmolityczne na mig$nidwke gtadka
wypieracza, jak i cholinolityczne hamujace dziatanie acetylocholiny na receptory muskarynowe

w migéniach gladkich. Wtasciwos$ci te powoduja relaksacje miesnia wypieracza. U pacjentow z
niestabilnoscig pecherza moczowego Driptane zwigksza objetos¢ pgcherza moczowego i zmniejsza
incydenty spontanicznego skurczu wypieracza.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne wskazuja, ze oksybutynina jest szybko wchtaniana z przewodu
pokarmowego po podaniu doustnym z maksymalnym stezeniem w osoczu osigganym w czasie
krétszym niz 1 godzina, ktore zmniejsza si¢ wyktadniczo. Okres pottrwania wynosi pomigdzy

2 a 3 godziny. Maksymalne dziatanie widoczne jest po 3-4 godzinach, a pewien efekt dziatania jest
wcigz utrzymany po 10 godzinach.

Stan rownowagi po wielokrotnym podaniu doustnym osiggany jest po 8 dniach. Oksybutynina nie
wydaje si¢ by¢ kumulowana u aktywnych pacjentow w podesztym wieku i farmakokinetyka jest
podobna jak u innych dorostych pacjentow.

Jednakze u ostabionych pacjentdw w podesztym wieku wartosci Cmax | AUC sg znacznie zwiekszone.
Oksybutynina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie, gtéwnie w uktadzie enzymow
cytochromu P450, szczegélnie CYP3 A4 znajdujacym si¢ gtownie w watrobie i $cianie jelita grubego.
Metabolity rowniez wykazuja wlasciwosci antymuskarynowe. Produkt leczniczy wydalany jest
glownie przez nerki, tylko 0,3-0,4% pojawia sie¢ W postaci hiezmienionej w moczu szczuréw

po 24 godzinach i 1% pojawia si¢ W moczu psow po 48 godzinach. Z tego wynika, ze zar6wno

U szczurow jak i u psow oksybutynina jest prawie catkowicie metabolizowana.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach wykazaly dziatanie szkodliwe na reprodukcje w dawkach toksycznych
dla matek.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, wapnia stearynian, laktoza bezwodna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania po 30 lub 60 tabletek, pakowane w blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B
02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7838
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.08.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2023
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