Gebrauchsinformation:
Information fir den Anwender

cT

Arzneimittel

Oxybutynin-CT 5 mg N
Tabletten

Wirkstoff: Oxybutyninhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzne|m|ttels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Oxybutynin-CT 5 mg und wofiir wird
es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Oxybutynin-CT 5 mg beachten?

3. Wie ist Oxybutynin-CT 5 mg einzunehmen?
4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie ist Oxybutynin-CT 5 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Oxybutynin-CT 5 mg
. und wofiir wird es angewendet?

1)
1)

Oxybutynin-CT 5 mg ist ein Arzneimittel zur Ent-
spannung der glatten Muskulatur des Blasenmuskels.

Oxybutynin-CT 5 mg wird angewendet zur Behandlung
der Krankheitszeichen der Uberfunktion des Harn-
blasenmuskels (idiopathische oder neurogene
Detrusoriiberaktivitat = in ihrer Ursache nicht zu
kldrende oder durch eine Nervenkrankheit bedingte
Blasenmuskellberaktivitt), die sich duBert in:

- héufigem Harndrang

- vermehrtem né&chtlichen Harndrang

- zwingendem (imperativem) Harndrang

- unfreiwilligem Harnverlust (Inkontinenz)

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern tber 5 Jahren wird Oxybutynin-CT 5 mg
angewendet bei:

- unfreiwilligem Harnabgang (Harninkontinenz)

- haufigem und verstarktem Harndrang

- nachtlichem Einndssen, wenn andere MaBnahmen
Was miissen Sie vor der Ein-
. hahme von Oxybutynin-CT 5 mg

nicht geholfen haben
beachten?

Oxybutynin-CT 5 mg darf nicht eingenommen

werden
wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen
Oxybutynm oder einen der sonstigen Bestandteile
von Oxybutynin-CT 5 mg sind

- wenn Sie an einer bestimmten Form des griinen
Stars leiden (erhohter Augeninnendruck, Engwinkel-
glaukom)

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

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

- wenn Sie eine Harnabflussstorung aus der Blase
haben (z. B. bei vergroBerter Prostata [Prostata-
hyperplasie] oder Verengung der Harnréhre)

- wenn Sie eine schwere entziindliche Darm-
erkrankung (Colitis ulcerosa) oder eine schwere
Dickdarmerweiterung (toxisches Megakolon) haben

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Oxybutynin-CT 5 mg ist erforderlich

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

das Arzneimittel anwenden
wenn die Person, die das Arzneimittel einnimmt, ein
Kmd ist (die Einnahme wird flr Kinder unter 5 Jahren
nicht empfohlen).

- falls Sie an haufigem Harndrang und vermehrtem
ndchtlichem Wasserlassen leiden. Dann sollte Ihr
Arztvor einer Behandlung mit Oxybutynin-CT 5 mg
Herz- oder Nierenerkrankungen als Ursache der
Beschwerden ausschlieBen.

- falls Sie an einer Erkrankung des unwillkUrlichen
Nervensystems, an einem Zwerchfellbruch mit
Beschwerden durch den Rickfluss von Magensdure
in die Speiserdhre oder dadurch verursachter
Speiseréhrenentziindung oder anderen schweren
Magen-Darm-Krankheiten leiden, da es zu einer
Verschlimmerung dieser Krankheiten kommen kann.

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

- falls Sie an einer Schilddrisentberfunktion, an
Durchblutungsstérungen des Herzens,
ungentgender Pumpleistung des Herzens, Herz-
rhythmusstorungen, zu schnellem Herzschlag, Blut-
hochdruck oder einer ProstatavergroBerung leiden.

Dann konnen sich die Krankheitszeichen dieser

Erkrankungen nach der Einnahme von Oxybutynin-CT

5 mg verschlimmern.

- bei hohen AuBentemperaturen oder bei Fieber, da die

Einnahme von Oxybutynin-CT 5 mg das Schwitzen
vermindert und zu einem Hitzschlag fihren kann.

- falls Sie an der Parkinson’schen Krankheit oder an
anderen Krankheiten des Gehirns mit Einschrankung
der Wahrnehmungsfahigkeit oder Denkfahigkeit
leiden. In diesen Féllen kann Oxybutynin-CT 5 mg bei
Ihnen Nebenwirkungen wie Verwirrung,
Halluzinationen oder Verfolgungswahn leichter aus-
[6sen und muss deshalb entsprechend vorsichtig
(z. B. niedrigere Dosis) eingenommen werden.

Falls wahrend der Behandlung mit Oxybutynin-CT 5 mg
eine Infektion der Harnwege auftritt, muss diese ent-
sprechend behandelt werden.

Eine dauerhafte Einnahme kann, infolge der
reduzierten oder unterdrtickten Speichelbildung, zu
einer vermehrten Kariesbildung, zu Krankheiten des
Zahnfleisches oder Pilzerkrankungen des Mundes
fihren. Lassen Sie daher bei einer Langzeitbehandlung
regelmaBig zahndrztliche Kontrollen durchfihren.

Da Oxybutynin-CT 5 mg das Auftreten von griinem Star
beglinstigt, sollten Sie wahrend der Behandlung
gelegentlich die Sehschérfe und den Augeninnendruck
kontrollieren lassen. Sollten Sie wéhrend der
Behandlung mit Oxybutynin-CT 5 mg eine plétzliche
Verschlechterung der Sehfahigkeit bemerken, sollten
Sie unverzuglich einen Arzt aufsuchen.

Kinder

Bei Kindern ab 5 Jahren, die auf die Wirkungen von
Oxybutynin-CT 5 mg empfindlicher reagieren kénnen,
soll das Arzneimittel nur mit Vorsicht angewendet
werden.

Bei Kindern unter 5 Jahren sollte Oxybutynin-CT 5 mg
nicht angewendet werden, da die Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit in dieser Altersgruppe nicht nach-
gewiesen ist.

Altere Menschen

Bei alteren Menschen, die auf die Wirkungen von
Oxybutynin empfindlicher reagieren kénnen, soll
Oxybutynin-CT 5 mg nur mit Vorsicht angewendet
werden.

Bei Einnahme von Oxybutynin-CT 5 mg mit
anderen Arzneimitteln

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.

Eine bestimmte Wirkung von Oxybutynin-CT 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 Arzneistoffe gegen die

Parkinson’sche Krankheit (z. B. Biperiden, L-Dopa)

- Antihistaminika (Arzneimittel zur Behandlung von
Allergien)

- Neuroleptika (Phenothiazine, Butyrophenone;
Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen)

- Chinidin (Arzneistoff zur Behandlung von Herz-
rhythmusstorungen)

- trizyklische Antidepressiva
- Atropin und verwandte Verbindungen

Durch die Verminderung der Bewegungen des Magen-

Darm-Kanals kann Oxybutynin-CT 5 mg die Aufnahme

anderer Arzneimittel aus dem Magen-Darm-Kanal

beeinflussen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Oxybutynin-CT 5 mg

und Arzneimitteln, die die Magen- und Darm-

bewegungen erhohen (Prokinetika z. B. Metoclopramid,

Domperidon) kann es zu einer gegenseitigen
Abschwdchung der Wirkung auf die Beweglichkeit des
Magen-Darm-Kanals kommen.

Aufgrund maglicher 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.

Aufgrund einer moglichen Mundtrockenheit 16sen sich
bestimmte Arzneimittel (Nitrate), die gegen Angina
pectoris (Engegefiinl in der Brust aufgrund ver-
minderter Durchblutung der HerzkranzgefaBe) zum
Zergehenlassen unter der Zunge (sublingual) ein-
genommen werden, moglicherweise 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 Schwangerschatft.
Im Tierversuch ruft Oxybutynin Missbildungen bei den
Nachkommen hervor. Sie dirfen daher Oxybutynin-CT
5 mg in der Schwangerschaft nur auf ausdrtckliche
Anweisung Ihres Arztes einnehmen, und nur wenn
dieser die Einnahme flr zwingend erforderlich halt.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Sie sollten sich nicht an das Steuer eines Kraftfahr-
zeuges setzen, keine Maschinen bedienen oder ohne
sicheren Halt arbeiten, weil bereits bei empfohlenem
Gebrauch dieses Arzneimittels das Reaktionsvermdgen
und die Sehschérfe so weit verdndert werden konnen,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird.



Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhohung und Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige
Bestandteile von Oxybutynin-CT 5 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Oxybutynin-CT 5 mg daher erst nach Rucksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

Wie ist Oxybutynin-CT 5 mg ?

. einzunehmen? °

Nehmen Sie Oxybutynin-CT 5 mg immer genau nach
der Anweisung 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.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die

libliche Dosis

- Erwachsene:
Erwachsene nehmen zu Anfang 3-mal taglich
/2 Tablette (entsprechend 7,5 mg
Oxybutyninhydrochlorid taglich) ein. Die Regeldosis
fur Erwachsene ist anschlieBend 3-mal taglich
/-1 Tablette (entsprechend 7,5-15mg
Oxybutyninhydrochlorid taglich). Danach sollte die
niedrigste wirksame Erhaltungsdosis gewéhlt
werden.
Bei ungentigendem Behandlungserfolg kann die
Dosis bis auf maximal 4-mal taglich 1 Tablette
(entsprechend 20 mg Oxybutyninhydrochlorid
taglich) erhoht werden.
Oxybutynin-CT 5 mg sollte in 2 - 3 (maximal 4)
Einzeldosen pro Tag eingenommen werden.

- Altere Menschen:
Altere Menschen erhalten als anféngliche Dosis
2-mal tdglich V2 Tablette (entsprechend 5 mg
Oxybutyninhydrochlorid tdglich). Danach sollte
die niedrigste wirksame Erhaltungsdosis gewahit
werden.
Bei ungentigendem Behandlungserfolg kann die
Dosis bis auf maximal 4-mal taglich 1 Tablette (ent-
sprechend 20 mg Oxybutyninhydrochlorid tdglich)
erhoht werden.
Bei dlteren Menschen ist hdufig eine Dosis von
10 mg pro Tag ausreichend.

- Kinder iiber 5 Jahre:
Kinder Gber 5 Jahre erhalten als anfangliche Dosis
2-mal tdglich V2 Tablette (entsprechend 5 mg
Oxybutyninhydrochlorid taglich). Danach sollte die
niedrigste wirksame Erhaltungsdosis gewahlt
werden.
Je nach Alter und Kérpergewicht gelten folgende
Dosierungsrichtlinien:

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

Die maximale tdgliche Dosis pro kg Korpergewicht
betrdgt 0,3 - 0,4 mg, jedoch darf die Dosis fir Kinder
3 Tabletten tdglich (entsprechend 15 mg
Oxybutyninhydrochlorid) nicht (iberschreiten.

Die Tabletten konnen auf nichternen Magen vor,
wahrend oder nach den Mahlzeiten unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit (ca. 1 Glas Wasser) ein-
genommen werden.

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Oxybutynin-CT 5 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Oxybutynin-CT
5 mg eingenommen haben, als Sie sollten

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

Eine Uberdosierung von Oxybutynin kann sich durch
eine Verstarkung der anticholinergen (Neben-)
Wirkungen (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maglich?*) duBern. Diese kdnnen 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-CT 5 mg
vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Oxybutynin-CT 5 mg
abbrechen

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie - z. B.
wegen des Auftretens von Nebenwirkungen - eigen-
méchtig die Behandlung mit Oxybutynin-CT 5 mg
unterbrechen oder vorzeitig beenden!

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind 4
. moglich? »
Wie alle Arzneimittel kann Oxybutynin-CT 5 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

héufig weniger als 1 von 10, aber mehr als
1von 100 Behandelten

gelegentlich |weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandel-
ten, einschlieBlich Einzelfélle

Die Nebenwirkungen von Oxybutynin-CT 5 mg sind
hauptsdchlich auf die so genannte anticholinerge
Wirkung des Arzneimittels zurtickzuftihren.

Verdauungstrakt

Sehr haufig: Mundtrockenheit

Haufig: Ubelkeit, Verstopfung, Bauchschmerzen,
Oberbauchbeschwerden

Gelegentlich: Durchfall, Erbrechen, Appetitlosigkeit
Selten: Sodbrennen, Entziindung der Speiserohre
durch Ruckfluss von Magensaure

Zentrales Nervensystem und Psyche

Haufig: Schwindel, Benommenheit

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Halluzinationen,
Verwirrung, Orientierungslosigkeit, Erregung, Angst-
zustande, Teilnahmslosigkeit, Mudigkeit, Schléfrigkeit
Selten: Konzentrationsschwéche, Verhaltensauffallig-
keiten, Verfolgungswahn

Sehr selten: Alptraume, Krampfe

Auge

Haufig.: Pupillenerweiterung, Verschwommensehen
Gelegentlich: trockene Augen, Lichtempfindlichkeit
Sehr selten: Auslosung eines griinen Stars (Glaukom)

Herz-Kreislaufsystem

Gelegentlich: zu schneller Herzschlag

Selten: Herzklopfen, unregelmdBiger Herzschlag
(Arrhythmie)

Haut

Haufig: Hautrotung bzw. Erroten

Gelegentlich: Hautrockenheit

Sehr selten: Angioddem (Gewebsschwellung, meistim
Gesicht), allergische Hautreaktionen (z. B. fleckige
Hautrétung, Nesselsucht), Lichtempfindlichkeit

Nieren und Harnorgane

Héufig: Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Selten: Harnverhaltung (Unfahigkeit zum Wasserlassen)
Sehr selten: Impotenz

Aligemeine Nebenwirkungen
Sehr selten: Hitzschlag

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie ist Oxybutynin-CT 5 mg R
. aufzubewahren? L]

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterstreifen angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.

6 Weitere Informationen I

Was Oxybutynin-CT 5 mg enthilt
Der Wirkstoff ist Oxybutyninhydrochlorid.
1 Tablette enthalt 5 mg Oxybutyninhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Cellulosepulver, Talkum,
Magnesiumstearat.

Wie Oxybutynin-CT 5 mg aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, runde Tabletten mit einer beidseitigen Bruch-
kerbe.

Oxybutynin-CT 5 mg ist in Packungen mit 30, 50 und
100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im
August 2013

Versionscode: Z04

E99222.05-704



