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APSEN
RETEMIC® UD >

cloridrato de oxibutinina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de liberacdo prolongada de 10 mg. Caixas com 15 e 30 comprimidos revestidos de

liberagdo prolongada

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagdo controlada contém:

cloridrato de oXibutiniNa..........cccoereeieinieeieciree e 10 mg
EXCIPIENTES™ GSP -vvveerieetiriere sttt ettt e 1 comp

*Excipientes: Glicose anidra, Manitol, Povidona, Dioxido de silicio, Polietilenoglicol, Acido esteérico,
Estearato de magnésio, Acetato de celulose, Hidroxipropilmetilcelulose, Copolividona, Didxido de
titdnio

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RETEMIC UD (cloridrato de oxibutinina) € indicado para:

- Incontinéncia urinéria;

- Urgénciamiccional;

- Noctdria e incontinéncia em pacientes com bexiga neurogénica;

- Coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite crénica;
- Nos distUrbios psicoldgicos relacionados a micgéo;

- Em criangas de 5 anos de idade ou mais, para a reducéo dos episodios de enurese noturna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RETEMIC UD, cujo principio ativo é o cloridrato de oxibutinina alivia os sintomas uroldgicos
relacionados com a micgéo.

Tempo médio estimado para inicio da acao

Ao tomar este medicamento, a oxibutinina de liberacéo prolongada pode alcancar o colon em 3 a 5 horas,
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apos a administracdo do comprimido. Ela é continuamente liberada do comprimido por 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar RETEMIC UD nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade ao cloridrato de oxibutinina.

- Pacientes com glaucoma, bem como em casos de obstrucdo parcial ou total do trato gastrintestinal, ileo
paralitico, atonia intestinal dos idosos, ou em pacientes debilitados, megacolon, megacolon tdxico com
complicacdo de colite ulcerativa, colite severa e miasteniagrave.

- Pacientes com estado cardiovascular instavel em hemorragia aguda e, nos que apresentam uropatia
obstrutiva.

- Durante a gravidez.
Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.

O cloridrato de oxibutinina esté classificado na Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto RETEMIC UD é de uso oral.

Devem ser tomadas precauges quanto ao uso de RETEMIC UD nos idosos e em todos 0s pacientes com

neuropatias relacionadas com o sistema nervoso auténomo, ou com afecgdes hepaticas ou renais.

A administracdo de RETEMIC UD a pacientes com colite ulcerativa pode complicar a doenca.
A Oxibutinina pode agravar os sintomas do hipertireodismo, distdrbios cardiacos de origem corondria,

insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmia cardiaca, taquicardia, hipertensdo e hipertrofia da prostata.

E necessario administrar o produto com cuidado em pacientes com hérnia de hiato associada a esofagite

de refluxo, pois este distdrbio pode ser agravado pelos farmacos anticolinérgicos.

Gravidez

Os estudos realizados em animais ndo evidenciaram alteracdo da fertilidade ou dano fetal. Contudo, a
seguranca do uso de RETEMIC em mulheres gravidas ou que venham a engravidar, ndo foi estabelecida.
O produto ndo deve ser administrado em mulheres gravidas, a menos que o médico julgue que o beneficio

clinico provavel justifique os possiveis riscos.

O cloridrato de oxibutinina esté classificado na Categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
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cirurgido-dentista.

Amamentacdo
Né&o foi determinado se a droga é excretada no leite materno. Como muitas drogas sdo excretadas através

do leite materno, devem ser tomados cuidados especiais, se o produto for indicado para mulheres que

estejam amamentando.

Uso Pediatrico

RETEMIC UD néo deve ser utilizado em criangas menores de 5 anos de idade.

A seguranca e a eficacia da administracdo de oxibutinina foram demonstradas em criangas com cinco anos
de idade ou mais.

Pacientes ldosos
Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso de RETEMIC UD nos idosos. As doses e cuidados para

pacientes idosos séo as mesmas recomendadas para os adultos.

Intera¢Ges medicamentosas

Nos pacientes em condi¢gBes normais, a oxibutinina ndo modifica os seguintes farmacos (fenobarbital,
fenitoina, warfarina, fenilbutazona e tolbutamida).

O uso simultdneo com medicamentos antimuscarinicos potencializa este efeito, bem como o efeito sedativo

€ aumentado quando do uso com depressores do SNC.

Interferéncia em exames laboratoriais

Até 0 momento ndo existem estudos que comprovem a interferéncia do produto RETEMIC® (cloridrato de
oxibutinina) em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve manter os comprimidos revestidos em sua embalagem original, na temperatura ambiente (entre
15 e 30°C), protegidos da luz e umidade.
O prazo de validade de RETEMIC UD é de 24 meses ap0s a data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua segurancga, mantenha o medicamento na embalagem original.



RETEMIC UD comprimido revestido de 10 mg é redondo, branco, biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de

validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto RETEMIC UD ¢ apresentado na forma de comprimidos revestidos de 10 mg.

O produto é de uso oral.

Uso Adulto

A dose usual é de 1 comprimido de 5 mg ou 10 mg, uma vez ao dia por via oral; ou seja, 1 comprimido a
cada 24 horas (5 mg/dia ou 10 mg/dia).

Limite maximo diario na literatura — 15 mg/dia

Uso pediatrico acima de 5 anos

A dose usual é de um comprimido de 5 mg, uma vez ao dia, por via oral; ou seja, 1 comprimido a cada 24
horas (5 mg/dia).

Limite Maximo Diario: A dose pode ser aumentada para 1 comprimido de 10 mg, uma vez ao dia,

observando a efetividade e tolerancia.

Duracao méxima de 12 meses de tratamento.

A oxibutinina de liberacdo controlada pode alcancar o célon em 3 a 5 horas, ap6s a administracdo do

comprimido. E continuamente liberada por 24 horas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar os sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliard corretamente a evolucdo do tratamento. Siga

corretamente suas orientacdes.

Pacientes ldosos
Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso de RETEMIC UD nos idosos. As doses e cuidados para
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pacientes idosos, sdo as mesmas recomendadas para os adultos.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Por se tratar de uma medicacdo de liberacdo prolongada, e se néo estiver préximo da proxima
tomada, tomar assim que tiver se lembrado.

Em caso de dividas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico ou do cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento com RETEMIC UD podem ocorrer: secura na boca, diminuigdo da transpiracéo,
retencdo urindria, visdo turva, taquicardia, palpitacdes, midriase (dilatacdo da pupila), cicloplegia (paralisia
da pupila), aumento da pressdo ocular, sonoléncia, debilidade, vertigens, insonia, vomitos, constipacao,

impoténcia, supressdo da lactacdo (desmame), reacOes alérgicas (incluindo urticéria).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reaces indesejaveis e problemas com este medicamento,

entrando em contato através do Centro de Atendimento ao Consumidor (CAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Podem ocorrer reagdes relacionadas com o SNC (agitacdo, excitagdo, comportamento psicético), com o
sistema circulatorio (sensacdo de calor, hipertensdo ou hipotensdo, insuficiéncia circulatdria), insuficiéncia

respiratoria, paralisia e coma.

Conduta em casos de superdose:

O tratamento deve ser sintomatico e de suporte, compreendendo:

» Lavagem gastrica imediata ou inducdo a emese (quando possivel); administracédo de carvao ativado;

» Controle da respiragdo, injecdo endovenosa de 0,5-2 mg de fisostigmina, repetida, se necessario, até
um total de 5 mg;

» A hiperpirexia pode ser tratada com bolsas de gelo ou aplicagdes de compressas frias ou com alcool.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.



Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como

proceder.

DIZERES LEGAIS
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