Disposicion ANMAT N° 3918/1996

Los laboratorios titulares de certificados de especialidades medicinales que contengan
Entre sus principios activos la droga oxibutinina deberan cumplimentar en sus
prospectos la informacion contenida en el ANEXO I, el que es parte integrante de la
presente Disposicion.

VISTO el Expediente N° 1-47-8299-95-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
tiene competencia en la adopcién de medidas oportunas para proteger la salud de la
poblacion ante la deteccion de cualquier factor de riesgo relacionado con los productos
indicados en el Art. 3° del Decreto 1490/92.

Que esta Administracion Nacional ha sido alertada por la Catedra de Farmacologia de la
Facultad de Medicina de la Universidad Nacional del Nordeste, en cardcter de Nodo
Regional del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, sobre la aparicién de efectos
adversos neuroldgicos asociados al uso de la droga oxibutinina, asi como de su uso en
patologias donde su eficacia no ha sido claramente establecida.

Que estos y otros efectos adversos también han sido notificados por centros de
farmacovigilancia a nivel internacional.

Que el uso masivo de una droga, una vez que la misma ha entrado en fase de
farmacovigilancia, permite un mayor conocimiento acerca de su eficacia y seguridad.
Que ciertas especialidades medicinales que contienen como principio activo la droga
oxibutinina, contienen a la luz del avance de los conocimientos informacion insuficiente
respecto de las precauciones para su uso, efectos adversos y contraindicaciones.

Que se hace necesario ampliar y unificar la informacion que se difunde, a través de los
prospectos, tanto a los profesionales como a la poblacién general.

Que es conveniente extremar los recaudos que debe guardar la Autoridad Sanitaria para
velar por la salud de la poblacion, propendiende al ejercicio responsable del profesional
facultado a prescribir.

Que se actta en el marco de lo establecido en la Ley 16.463 y los Decretos N° 9763/64,
150/92, 1890/92 y 177/93.

Que el Departamento de Farmacovigilancia, la Coordinacion de Medicamentos, la
Comisién de Revision y Normatizacion de Prospectos y la Direccion de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Art. 8° del Decreto 1490/92.

Por ello:

EL DIRECTOR NACIONAL DE LA AMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Los laboratorios titulares de certificados de especialidades medicinales
gue contengan entre sus principios activos la droga oxibutinina deberdn cumplimentar
en sus prospectos la informacién contenida en el ANEXO I, el que es parte integrante de
la presente Disposicion.

ARTICULO 2°- En el plazo de 90 (noventa) dias corridos a partir de la publicacién de
la presente Disposicion en el Boletin Oficial, debera incluirse la informacion
mencionada en el articulo precedente en la comercializacion y/o cualquier material de
distribucion de todas las especialidades medicinales que contengan oxibutinina.
ARTICULO 3°- Para el correspondiente registro de la informacion contenida en el
Anexo | los laboratorios deberan remitir a esta Administracion Nacional, nuevos
proyectos de prospectos en el plazo indicado en el Articulo precedente.

ARTICULO 4°- Notifiquese a las Camaras de Especialidades Medicinales (Cooperala,
Caeme, Cilfa, CAMPEVel), Confederacion Médica de la Republica Argentina
(CO.M.R.A) y al Colegio de Farmaceéuticos (C.O.F.A.).

ARTICULO 5°- Anétese; comuniquese a quienes corresponda. Publiquese, dése a la
Direccion Nacional del Registro Oficial. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Dr. PABLO M. BAZERQUE
Director Nacional

Adm. Nac. de Medicamentos
Alimentos y Tec. Médica

ANEXO |

Principio activo: Clorhidrato de Oxibutinina
Formas farmacéuticas: Comprimidos y Jarabe
Condicién de Venta: Bajo receta.

ACCION FARMACOLOGICA:

Anticolinérgico. Antagonista muscarinico de la musculatura lisa.
Accidn directa relajante del musculo liso vesical (+)

ACCION TERAPEUTICA:

Antiespasmadico. La oxibutinina incrementa la capacidad vesical y reduce la incidencia
de las contracciones espontaneas del musculo detrusor.

INDICACIONES:
Estd indicada para los sintomas de inestabilidad vesical en pacientes con vejiga

neurogénica o reflejo vesical neurogénico (p.e: urgencia, frecuencia, sensacion o
incontinencia urinaria y disuria).

PRECAUCIONES



Cuando el producto es administrado en dias de alta temperatura ambiente, puede
provocar postracion o golpe de calor debido a la disminucion de la transpiracion. Como
la oxibutinina puede producir sommolencia o vision borrosa, el paciente debe ser
prevenido respecto a la realizacion de actividades que requieran estar alertas, como
conducir vhiculos o manipular maquinarias o efectuar trabajos riesgosos. El alcohol y
otras drogas sedantes pueden potenciar la sommolencia causada por la oxibutinina. El
producto debe usarse con precaucion en ancianos y en aquellos pacientes con neuropatia
autonémica y disfunciones renales y hepéticas. Por otra parte, la oxibutinina pude
agravar los sintomas de hipertiroidismo, insuficiencia coronaria, insuficiencia cardiaca
congestiva, arrimias cardiacas, taquicardias, hipertension, hernia hiatal, hipertrofia
prostatica y colitis ulcerosa.

El uso prolongado de oxibutinina puede disminuir o inhibir el flujo salivar
contribuyendo al desarrollo de caries, enfermedades periodontoldgicas, candidiasis oral.
La eficacia de la Oxibutinina para el tratamiento de la enuresis nocturna aislada en nifios
no ha sido establecida.

CONTRAINDICACIONES

OXIBUTININA estd contraindicado en pacientes con hipertension intraocular
(glaucoma) asociada con oclusion angular, en razén que las drogas anticolinérgicas
agravan esta condicion. El productos no debe administrarse en casos de obstruccién
parcial o total del tracto gastrointestinal, ileo paralitico, atonia intestinal de ancianos o
pacientes debilitados, megacolon, colitis severa, colitis ulcerosa y miastenia gravis.
Ademas, el farmaco esta contraindicado en pacientes con uropatias obstructivas, en
hemorragias agudas con funcién cardiovascular inestable, y en aquellos casos de
reconocida hipersensibilidad a la droga.

El uso de la Oxibutinina est4 contraindicada en menores de 5 afios.

RELACIONES ADVERSAS
Después de la administracion de oxibutinina, pueden manifestarse los siguientes
sintomas, los que pueden asociarse al uso de otros agentes anticolinérgicos:

Cardiovasculares:

palpitaciones, taquicardia, vasodilatacién

Dermatoldgicas:

disminucion de la transpiracion, prurito.
Gastrointestinales:

constipacion, disminucion de la motilidad gastrointestinal,

Genitourinarias:

sequedad bucal, nduseas, retencién urinaria.

Sistema nervioso:

astenia, vértigo, somnolencia, alucinaciones, insomnio, excitabilidad



Oftalmologicos:

ambliopia - cicloplegia - midriasis y disminucion de la lacrimacion.
Otros:

impotencia, supresion de la lactacion, reacciones alérgicas severas.

El sistema Nacional de Farmacovigilancia ha recibido informacién sobre efectos
adversos asociados al uso de la Oxibutinina para el tratamiento de la enuresis nocturna.
Se han comunicado tres casos (2 nifios de 5 y 6 afios y una mujer de 77 afios), los cuales
mostraron los siguientes sintomas: terror nocturno, temor a la oscuridad, verborrea,
alucinaciones, sensacion de muerte inminente, excitacion de SNC.

POSOLOGIA Y FORMAS DE ADMINISTRACION
A) COMPRIMIDOS

Adultos: la dosis usual recomendada es de un comprimido de 5 mg., 2 ¢ 3 veces por dia.
La dosis maxima recomendada es de un comprimido de 5 mg
4 veces por dia. Los pacientes geriatricos y los adolescentes pueden ser
mas sensibles a los efectos de la dosis usual para el adulto.

Nifios mayores La dosis usual es de un comprimido de 5 mg 2 veces por dia. La dosis
de 5 aflos méxima es de un comprimido de 5 mg 3 veces por dia. En adolescentes
ajustar la dosis segun sea requerido y tolerado por el paciente.

Ancianos: Dado que habitualmente estos pacientes presentan una vida media de
eliminacién mas prolongada que en adultos, se recomienda una dosis de 5 mg., dos
veces por dia.

B) JARABE

Adultos: la dosis usual recomendada es de una cucharadita de té (5 mg./5 ml. de jarabe,
2 0 3 wveces por dia. La dosis maxima recomendada es de una
cucharadita de té, 4 veces por dia. Los pacientes geriatricos y los adolescentes pueden
ser mas sensibles a los efectos de la dosis usual para el adulto.

Nifios mayores: la dosis usual es de una cucharadita de té, 2 veces por dia. La dosis de 5
afios maxima es de un cucharadita de té, 3 veces por dia. En adolescentes ajustar la
dosis segun sea requerido y tolerado por el paciente.

SOBREDOSIFICACION



La sintomatologia puede ser similar a otros anticolinergicos. La misma puede incluir
signos de excitacion del SNC (irritabilidad, temblor, convulsiones, delirio,
alucinaciones), alteraciones circulatorias, fiebre, nauseas, vomitos, taquicardia, hipo o
hipertensidon, insuficiencia respiratoria, paralisis y coma.

Tratamiento: sintomatico y de apoyo. Mantener la respiracion e inducir la emesis o
realizar lavado gastrico (la emesis estd contraindicada en estados precomatosos,
convulsiones o estados psicoticos). Puede suministrarse carb6n activado, como asi
también catarticos. Puede considerarse la administracion de fisostigmina para prevenir
los sintomas de intoxicacion anticolinérgica. Tratar la temperatura elevada.

ADVERTENCIAS

Uso en geriatria

Se deberan ajustar las dosis en funcion del requerimiento y la tolerancia, debido a que
estos pacientes suelen presentar una vida media de eliminacién de oxibutinina mas
prolongada.

Uso en Embarazo

No se ha establecido la seguridad de la oxibutinina en el embarazo. Por lo tanto, no
deberia suministrarse a mujeres embarazadas a menos que, a criterio del médico, el
probable beneficio supere los riesgos posibles.

Uso en Periodo de Lactancia

No se conoce si la oxibutinina se elimina por leche humana. En razén de que muchas
drogas se eliminan por esta via, este medicamentos debe suministrarse con precaucion a
madres en periodo de amamantamiento.

Uso en Pediatria
No se ha establecido la seguridad y eficacia de la oxibutinina en nifios menores de 5
afios de edad, por lo que no se recomienda su uso en este grupo etario.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Otros anticolinérgicos o medicaciones con actividad anticolinérgica, pueden intensificar
los efectos de la oxibutinina. Igual que con otros anticolinérgicos, se debe tener especial
cuidado cuando se administran conjuntamente con fenotiazinas, amantadina,
butirofenonas, L-Dopa, digitalicos, antidepresivos triciclicos.

PRESENTACION

Temperatura de Conservacion:

Dr. PABLO M. BAZERQUE
Director Nacional

Adm. Nac. de Medicamentos
Alimentos y Tec. Médica






