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FRENURIN®
cloridrato de oxibitinina

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
XAROPE

1IMG/ML
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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FRENURIN®
cloridrato de oxibutinina

APRESENTACAO
FRENURIN® XAROPE: cartucho com frasco contendo 120 mL, a@thpdo de copo-medida de 10
mL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL de FRENURIRIXAROPE contém:

cloridrato de OXIDULINING .....coooiiiii ettt e e e e e e st e e e e e e e e e e nnnneeeees 1 mg
RV =T o0 Fo o TR o T PSPPSR niL
*(4cido citrico, alcool etilico, benzoato de sodiuetelose, citrato de sédio di-hidratado, edetato
dissodico, esséncia de maca verde, glicerol, secaddica, sorbitol, agua purificada).

) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FRENURIN® (cloridrato de oxibutinina) é indicado para:

- Incontinéncia urinaria (dificuldade para retarma);

- Urgéncia para urinar;

- Noctiria (aumento do volume da urina durante &eh@ incontinéncia em pacientes com bexiga
neurogénica ( disfungdo da bexiga com perda deaterda urina por alteracdo na sistema nervoso);

- Coadjuvante no tratamento da cistite de qualgagrreza e na prostatite cronica;

- Nos distlrbios psicoldgicos relacionados a migcao

- Em criancas de 5 anos de idade ou mais, paidugae dos episédios de enurese noturna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FRENURIN® (cloridrato de oxibutinina) alivia os sintomasa@bnados com a dificuldade para urinar.

Tempo médio estimado para inicio da acéo
O tempo estimado para o inicio da agéo é de 30miB@os, com o pico de acdo ocorrendo apos 3 a 6
horas. A duracéo do efeito é de 6 a 10 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar FRENURfNcloridrato de oxibutinina) se apresentar:

- Alergia ao cloridrato de oxibutinina ou a qualgdes componentes da formulacéo.

- Glaucoma de angulo fechado, obstrucéo parcitdtalido trato gastrointestinal, intestino paradifi
megacolon, megacolon téxico, complicacéo de caliterativa, colite grave e miastenia grave.
FRENURIN® (cloridrato de oxibutinina) também é contraindizagm pacientes com estado
cardiovascular instavel por hemorragia aguda eques apresentam obstrucdo do sistema urinario ou
retencao urindria.

- Suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores deabios.
O cloridrato de oxibutinina esta classificado na Caegoria C de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto FRENURIR (cloridrato de oxibutinina) é de uso oral.

FRENURIN® (cloridrato de oxibutinina) deve ser administraden cautela a pacientes expostos a altas
temperaturas ambientais ou que tenham feito exesdisicos intensos, pois a diminui¢éo da
transpiracdo pode provocar prostracéo e febre deddaquecimento corporal.

FRENURIN® (cloridrato de oxibutinina) pode causar agitag@mfusdo mental, sonoléncia, tontura,
alucinacdes e visdo turva que podem diminuir agitlables fisicas e mentais; por essa razao, 0s
pacientes devem ser avisados para ter cuidadalizagio de atividades que exijam atencéo, como
conduzir veiculos ou operar maquinas. A adminidtvate sedativos e de bebidas alcodlicas pode
aumentar a sonoléncia causada pelo produto.

Deve-se ter cautela quanto do uso de FRENURU\ridrato de oxibutinina) em idosos e em paeent
com problemas neuroldgicos ou com afec¢des hepdiicaenais.

A administracdo de FRENURfN(cloridrato de oxibutinina) a pacientes com caligerativa pode
bloquear a motilidade intestinal até o ponto delpzar um intestino paralitico, precipitando ou
agravando um megacolon tdxico, uma séria complecdeddoenca.

A oxibutinina pode agravar os sintomas do hipestitismo, distUrbios cardiacos de origem coronariana
insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmia carajpalpitacdo, pressdo alta e aumento da préstata.

E necessario administrar o produto com cuidado @ieptes com hérnia de hiato associada & esofagite
de refluxo, pois esta condicao pode ser agravada pedicamentos anticolinérgicos.

FRENURIN® (cloridrato de oxibutinina) deve ser usado contelalem pacientes com deméncia tratados
com inibidores da colinesterase, pois pode havawagqento da doenca.

Caso o paciente em uso de FRENUR(Nloridrato de oxibutinina) apresente diarreiajadse considerar
a possibilidade desta ser um sintoma inicial dérobdo intestinal incompleta, especialmente em
pacientes com ileostomia ou colostomia.

Casos de angioedema envolvendo o rosto, labiggidie /ou laringe ja foram relatados com o uso de
oxibutinina; alguns casos ocorreram apés uma tfisa. FRENURIN (cloridrato de oxibutinina) deve
ser imediatamente descontinuado e tratamento pnemt instituido caso haja envolvimento da lingua e
da laringe.

Gravidez

Os estudos realizados em animais néo evidencidtara@io da fertilidade ou dano fetal. Contudo, a
seguranca do uso de FRENURI¢loridrato de oxibutinina) em mulheres gravidagjoe venham a
engravidar, ndo foi estabelecida.

O produto ndo deve ser administrado em mulheresdgis, a menos que o médico julgue que o beneficio
clinico provavel justifique os possiveis riscos.

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

Amamentacgéo

N&o foi determinado se a droga é excretada norfeterno. Como muitas drogas sdo excretadas através
do leite materno, recomenda-se cautela se o prddubadicado para mulheres que estejam
amamentando.

Uso Pediatrico

A seguranca e a eficacia da administragcao de amibatforam demonstradas em criangas com cinco
anos de idade ou mais.

Voceé néo deve administrar FRENURIItloridrato de oxibutinina) em criancas com idabaixo de 5
anos.

Paciente ldosos
Devem ser tomadas precaucdes quanto FRENORINridrato de oxibutinina) for usado em idosos. As
doses e cuidados para pacientes idosos sdo os metnmendados para os adultos.

Interac6es medicamentosas

A oxibutinina ndo modifica 0 metabolismo dos farommetabolizados pelas enzimas microssomais
hepaticas (fenobarbital, fenitoina, warfarina, ifeutazona e tolbutamida).
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O uso simultaneo de FRENURINcloridrato de oxibutinina) com medicamentos aii@rgicos
potencializa seu efeito, bem como o efeito sedaimamentado com o uso de depressores do sistema
nervoso central.

Interferéncia em exames laboratoriais

Até o momento n&o existem dados que comproveneeénéncia de FRENURIN(cloridrato de
oxibutinina) com os resultados de exames labogasori

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

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

Vocé deve armazenar FRENURIMarope (cloridrato de oxibutinina) em temperaambiente (entre
15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

FRENURIN® xarope de 1 mg/mL é um liquido xaroposo, incolmncsabor de maca verde.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Adulto

1/2 copo-medida (5 mg/5 mL) de xarope, 2 a 3 vapedia, por via oral; ou seja, 1/2 copo-medida2le 1
em 12 horas ou 1/2 copo-medida de 8 em 8 horas.

Limite Maximo Diario: A dose maxima € de 1/2 copo-medida, 4 vezes a@diada 6 horas).

Uso pediatrico acima de 5 anos

1/2 copo-medida (5 mg/5 mL) de xarope, 2 vezesagdr via oral; ou seja, 1/2 copo-medida de 12 em
12 horas.

Limite Maximo Diario: A dose maxima é de 1/2 copo-medida de xarope, &vea dia (a cada 8 horas).

Copo-medida de 10 mL ' 4= 1 dosede 5SmL

Siga a orientacao de seu médico, respeitando os &oos, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Pacientes ldosos
Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso de ARIEN(tloridrato de oxibutinina) nos idosos. As
doses e cuidados para pacientes idosos sdo os mestnmendados para os adultos.

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

Caso uma dose de FRENURItloridrato de oxibutinina) seja esquecida, elaedsar tomada assim que
se perceba o esquecimento. Entretanto, se jaregtu® do horario da préxima dose, a dose esqaecid
pode ser pulada para que se tome a préxima dasnwando normalmente o esquema de doses
recomendado pelo médico. Neste caso, ndo se deee tomedicamento 2 vezes para compensar a dose
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou do cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reagbes adversas ao cloridrato de oxibutinineapéesentadas a seguir, em ordem decrescente de
frequéncia:

Reac¢Bes muito comuns (ocorrem em > 10% dos paciestgue utilizam este medicamento)ontura,
sonoléncia, boca seca, obstipacdo e nauseas.

Reac¢des comuns (ocorrem em 1 a 10% dos paciente® quilizam este medicamento)arritmia, dor
no peito, pressao baixa, inchaco, vermelhiddosarealta, palpitacdo, dor de cabeca, nervosismo,
insbnia, confusdo mental, depressdo, cansacodestamativa, hiperglicemia, diarreia, desconforto
abdominal, dor abdominal, garganta seca, dificiddaata engolir, eructagéo, flatuléncia, refluxo
gastroesofagico, vomitos, infecgcdo do trato urmaetencgado urinaria, cistite, ardor para urinanax
varias vezes em pequenos volumes, fraqueza, dartiadacdes, dor lombar, dor nos membros
inferiores, visdo turva, ressecamento dos olhaguativite seca, asma, bronquite, tosse, rouquidaonz
entupido, nasofaringite, infec¢éo do trato respitatsuperior, sede aumentada, diminuigdo da
transpiracao.

ReacBes incomuns (ocorrem < 1% dos pacientes qudlimam este medicamento):reacdo alérgica
grave, perda do apetite, glaucoma, alucinacdespténpia, bloqueio da lactacdo, diminuicdo da
memo©ria, pupilas dilatadas, reacdes psicoticasamibes no eletrocardiograma, convulsdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Podem ocorrer reagdes relacionadas com o sistermaseecentral (agita¢do, excitagdo, comportamento
psicotico), com o sistema circulatério (sensacaaaler, pressdo alta ou pressado baixa, insufi@énci
circulatéria), insuficiéncia respiratéria, parais coma.

Conduta em casos de superdose

O tratamento deve ser sintomatico e de suportepandendo:

« lavagem gastrica imediata ou indugcao ao vOmitmtrole da respiracdo e da temperatura corporal
excessivamente elevada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure imediatamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

i)  DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0550.0119.003-5

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registrado e Fabricado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data.do N° do expediente Assunto N° do expediente Assunto Data d? Itens de bula versoes Apresgntagoes
expediente Aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
- Pra qué este medicament
indicado?;
- Como este medicamer
funciona?;
- Quando ndo devo usar €
medicamento?;
- O que devo saber antes
10?\1502_]; csa:g/zli“o_Adz usar este medicamento?; 1 MG/ML XPE CT
- 1M - Onde, como e por qual
04/12/2015 - Alteracdo de Texto N/A N/A N/A tempo posso guardar € VP FRVD AMB 1 120
de Bula— RDC medicamento?; ML + CP MED
60/12 - O que devo fazer quando
me esquecer de usar ¢
medicamento?;
- Quais os males que ¢
medicamento pode causar?;
- O que fazer se alguém U
uma quantidade maior do qy
indicada deste medicamen
10457 - SIMILAR - 1 MG/ML XPE CT
Inclus&o Inicial de N/A N/A N/A N/A VP FR VD AMB 1
30/04/2014 0330706/14-9 Texto de Bula -RDC 120 ML + CP
60/12 MED
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