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BUENOS AIRES, '14NZB

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007927-11-2 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy ¥

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.I.C.
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos y de ‘rétéijlos para
el producto UREQUIN / OXIBUTININA, forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS 5 mg, autorizado por el Certificadb N°

44.387.
T
Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97.
Que a fojas 167 obra el informe técnico favorable de’la Pireccidn
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N¢ 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ¢
ARTICULO 190, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 106 a
114, 117 a 125y 128 a 136, y de rétulos de fojas 104 a 105, 115a 116 y—
126 a 127, desglosando de fojas 104 a 114, para la Especialidad Medicinal
denominada UREQUIN / OXIBUTININA, forma farmacgﬁtica Y
concentraciéon: COMPRIMIDOS 5 mg, propiedad de la firma CRAVERI

S.A.L.C., anulando los anteriores.

ARTICULO 209, - Practiquese la atestacion correspondiente en e;I Céertiﬁcado
NC 44.387 cuando el mismo se presente acompaiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 39°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la%presente
disposicion conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-007927-11-2 A‘h“:“‘f

DISPOSICION No
5 7 i ? Dr. _OT'I'O A, OBSING-HEB
nc A ENToR



37 91

" CRAVERI

PROYECTO DE ROTULO
UREQUIN
OXIBUTININA 5 mg
Comprimidos
Venta bagjo receta Industria Argenting

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Oxibutining {COMO ClOrIAIOTO]} .....oveeiecee et 5,00 mg
Excipientes: Almidén de maiz 5,00 mg; Celulosa microcristalina PH101 53,47 mg;
Crospovidona CL 7.50 mg; Didxido de silicio coloidal 0,90 mg; Estearato de
magnesio 1,00 mg; Cellactose 106,60 mg; Amarillo de quinolina 0,05 mg.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 °C Y 30 °C, EN SU ESTUCHE
ORIGINAL.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 20 comprimidos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cerlificado N° 44.387

Director Técnico: Eduardo Daniel Rodriguez. Farmacéutico
CRAVERI S.A.LC.

Arengreen 830 - (C1405CYH) BUENOS AIRES

Tel: 5-453-4555 - Fax: 54-11-5453-4505

- NOTA: El mismo texto se repite en los envases de UREQUIN conteniendo 50
comprimidos.

EDUARDO D /ROPRIGUEZ
EARMALEWTICO
DIRECTYRAECNICO
mat 10066



CRAVERI
PROYECTO DE ROTULO
UREQUIN
OXIBUTININA § mg
Comprimidos
Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Oxibutining {COMO ClOrNIATGIO} ....ciiiiereeeect ettt aene 5,00 mg
Excipientes: Almidén de maiz 5,00 mg; Celulosa microcristalina PH101 53,47 mg;
Crospovidona CL 7,50 mg; Didxido de silicio coloidal 0,90 mg; Estearato de
"~ magnesio 1,00 mg: Cellactose 106,60 mg; Amarillo de quinolina 0,05 mg.

°
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 °C Y 30 @Q ESTUCHE

ORIGINAL. %@

Director Técnico: E
CRAVERI S.ALC.
Arengreen 830 - (C1405CYH) BUENOS AIRES
Tel: 5-453-4555 - Fax: 54-11-5453-4505

Daniel Rodriguez. Farmacéutico.

NOTA: El mismo texto se repite en los envases de UREQUIN conteniendo 500 y 1000

EDUARDO D.A ORIGUEZ

FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNIGQ
MAT. 10666

comprimidos.




PROYECTO DE PROSPECTO
UREQUIN
OXIBUTININA 5 mg
Comprimidos

Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Oxibutining {COMO ClOMIAIAIO] ..ot sresnesnssverensraesresns 5,00 mg
Excipientes: Almidén de maiz 5,00 mg; Celulosa microcristaling PH101 53,47 mg;
Crospovidona CL 7.50 mg; Didxido de silicio coloidal 0,90 mg; Estearato de

magnesio 1,00 mg; Cellactose 106,60 mg; Amarillo de quinolina 0,05 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Anfiespasmédico. La oxibutinina incrementa la capacidad vesical y reduce la
incidencia de las contracciones esponiéneas del misculo detrusor.

Cédigo ATC:G04BD04

INDICACIONES

Fl clorhidrato de oxibutinina estd indicado para los sintfomas de inestabilidad
vesical en pacientes con vejiga neurogénica no inhibida o reflejo vesical
neurogénico {por ej.: sensacion, frecuencia, urgencia o incontinencia urinaria y
disuriq).

Enuresis en ninos mayores de 5 anos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién farmacolégica

El clorhidrato de oxibutinina ejerce un efecto antfiespasmodico directo en
musculos lisos e inhibe la accién muscarinica de acetilcolina sobre los mismos. El
clorhidrafo de oxibutinina exhibe sélo un quinfo de Ia actividad anticolinérgica de
la atropina en el mUsculo defrusor en conejos, pero de cuatro a diez veces la
actividad antiespasmodica. No ocumren efectos bloqueantes en las articulaciones
neuromusculares o en el ganglio autondmico {efectos antinicotinicos).

El clorhidrate de oxibutinina relaja el mdsculo liso de la vejiga. En pacientes con
condiciones caracterizadas por contracciones involuntarias de la vejiga, estudios
cistométricos demostraron que la oxibutining aumenta la capacidad de la vejiga,

disminuye la frecuencia de contracciones no inhibidas del musculo detrusor y
retrasa el deseo miccional inicial. Por lo tanto, ta oxibutinina disminuye la urgencia
y la frecuencia tanto de la incontinencia como de la miccidn voluntaria.

La actividad antimuscarinica radica predominantemente en el isémero R. El
metabolito, desetiloxibutining, tiene una actividad famacologiga similar a la de la
oxibutinina en estudios in vitro.
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Farmacocinética

Absorcion:

Luego de la adminstracion oral de Urequin, la oxibutinina es rapidamente
absorbida alcanzando su Cmax dentro de la primer hora. luego sus
concentraciones plasmaticas disminuyen con una vida media efectiva de
aproximadamente 2-3 horgs. -

La biodisponibilidad absoluta de ia oxibutinina es de alrededor del 6% (con un
rango entre 1.6y 10.9%).

Existe una gran variabiidad interindividual en ios parmetros farmacocinéticos
luego de una dosis via oral.

Los pardmetros farmacocinéticos promedio para R y S-Oxibutining se resumen en
la tabla siguiente:

Media * DS / Pardmetros farmacocinéticos de R y $-Oxibutinina luego de tres dosis
de Urequin administradas cada 8 horas (n=23)

Parametros (unidades) . R-Oxibutinina S-Oxibutinina
Cmax (ng/mL) 3.6(2.2) 7.8(4.1)
Tmax (h} _ 0.89 {(0.34) 0.65(0.32)
AUCt (ng-h/mL) 226 (11.3) 35.0 (17.3)
AUCinf {ng-h/mL) 24.3(12.3) 37.3(18.7)

La farmacocinética también ha sido estudiada en 11 nifcs con hiperactividad
de! detrusor secundaria a afecciones neurolégicas (por ejemplo: espina bifida)
Estos pacientes fueron fratados con oxibutinina en una dosis diaria entre 7,0 y 15
mg (0.22 a 0.53 mg/kg). Los pardmetros farmacocinéticos se muestran en la
siguiente tabla:

Media * DS. Parametros Farmacocinéticos en niftos de 5 a 15 afios para Ry S-
butinina y para R y S-Desetiloxibutina luego de una adminstracion diaria de 7.5 mg
a 15 mg (N=11).

R-Oxibutinina  S- Oxibutinina R-Desetil S-Desetil

Oxibutinina Oxibutinina
Cmax (ng/mL.) 6.1+ 3.2 10.1£7.5 554 £17.9 28.2+10.0
Tmax (hr) 1.0 1.0 2.0 2.0
AUC(ng.hrimL) 198+74 284 +12.7 23881776 119.5 £ 50.7

Distribucion:
Las concentraciones plasmdaticas de la oxibutinina disminuyen
bicexponencialmente luego de una administracion infravenosa u gral. El volumen
de distribucion gs de 193 litros. '

EDUARDD D. RODRIGUEZ
FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO
MAT, 10066



CRAVERI

Metabolismo:

La oxibutinina es metabolizada primariamente mediante los sistemas de la enzima
citocromo P450, particularmente CYP3A4, que se encuentra de manera
predominante en el higado y en la pared del intestino. Sus productos metabdlicos
incluyen &cido fenilciclohexiglicdlico, que es farmacolégicamente inactivo vy
desetiloxibutinina, que es farmacoldgicamente activa. Luego de la administracién
de oxibutinina de liberaciéon prolongada, las concentraciones plasmdticas de R-y
S- desetiloxibutinina son 73% y 92%, respectivamente, de las concentraciones
observadas con oxibutinina.

Excrecién:

La oxibutinina es metabolizada extensamente por el higado, con menos de un
0.1% de la dosis administrada excretada sin alteraciones en la orina. Ademds,
menos de un 0,1% de la droga se excreta como el metabolito desetiloxibutinina.
Proporcionalidad de la dosis:

Los pardmetros farmacocinéticos de oxibutining y desetiloxibutining (Cmax y ABC]
luego de una administracién de 5-20 mg de oxibutinina son proporcionates a la
dosis.

Estudios clinicos:

La oxibutinina ha sido bien tolerada en estudios controlados de 30 dias de
duraciéon y también en estudios no controlados en alguno de los cuales los
pacientes recibieron el medicamento durante dos anos.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

ADULTOS La dosis usual recomendada es de un comprimicdo 2 6 3
veces por dia. La dosis méaxima recomendada es de un
comprimido de 4 veces por dia. Los pacientes geridtricos
y los adolescentes pueden ser mas sensibles a los efectos
de la dosis usual para el adulio.

Nifios  mayores|La dosis usual es de un comprimido 2 veces por dia. La
de 5 afios dosis maxima es de un comprimido 3 veces por dia. En
adolescentes aqjustar la dosis segin sea requerido vy
tolerado por el paciente.

Ancianos: iniciar con dosis bajas hasta alcanzar los 5,51 mg en forma progresiva.
Es importante tener en cuenta que la vida media estd prolongada.
NO debe utilizarse UREQUIN en nifios menores de 5 aiios.

-DUARDO D. RIGUEZ
FARMAGEUTICO
DIRECTOR TECNICO
MAT. 10066




CONTRAINDICACIONES

a)UREQUIN esté contraindicado para pacientes con retencién vurinaria, retencién
gdstrica y otras condiciones en las que la motilidad gastrointestinal estd alterada,
glavcoma de dngulo cerrado no controlado o en pacientes que corren riesgo de
padecer estas condiciones.

b) Bl clorhidrato de oxibutinina también estd contraindicado para pacientes que
demostraron hipersensibilidad a las sustancias de la droga o a ofros componentes
detl producto.

¢} UREQUIN estd contraindicado en pacientes con hipertensidon intraocular
(glaucoma) asociada con oclusién angular, en razén de que las drogas
anticolinérgicas agravan esta condicion.

d) E producto no debe administrarse en casos de obstruccién parcial o total del
tracto gastrointestinal, iteo pardlitico, atonia intestinal de ancianos o pacientes
debilitados, megacolon, colitis severq, colitis ulcerosa y miastenia gravis.

e} Ademds, el famaco estd contraindicado en pacientes con uropatias
obstructivas, hemorragias agudas con funcion cardiovascular inestable, y en
aquellos casos de reconocida hipersensibiidad a la droga.

f} El uso de Oxibutinina estd contraindicado en menores de 5 anos.

ADVERTENCIAS;

Reacciones de Hipersensibilidad:

Urequin puede generar la aparicion de reacciones dalérgicas y de
hipersensibilidad que en adlgunos casos pueden resultar graves y ain fatales. Se
han reportado casos de angiodema facial, lingual, faringeo y de vias respiratorias
superiores, En estos casos se debe suspender inmediatamente la medicacion y
tomar las medidas terapéuticas necesarias a los fines de asegurar una via aérea
permeable.

Sistema Nervioso Central

El uso de UREQUIN se asocia con sintomatologia anticolinérgica a nivel del sistema
nervioso: alucinaciones, agitacién, confusidon y somnolencia. La aparicién de estos
sintomas es mas frecuente al inicio del tratamiento y se debe en tal caso
modificar la dosis o suspender la medicacion de acuerdo con el criterio médico.
UREQUIN DEBE SER UTILIZADQ CON PRECAUCION EN PACIENTES CON DEMENCIA
TRATADOS CON [INHIBIDORES DE LA COLINESTERASA DEBIDO Al RIFSGO DE
EMPEORAMIENTO DE LOS SINTOMAS,

Trastornos Hepdticos y Rendles:
Urequin debe ufilizarse con precaucién en pacientes con deterioro de la funcién
renal o hepdtiga. e




Miastenia Gravis;
Urequin podria empeorar la sintomaotologio en pacientes con miastenia gravis.

Trastornos gastrointestinales

UREQUIN debe ser administrada con precaucion en pacientes con frastornos de
obstruccion gastrointestinal, debido ol riesgo de retencidn gdastica (ver
CONTRAINDICACIONES).

UREQUIN, COMQ QTRQOS ANTICOLINERGICOS, PUEDE DISMINUIR LA MOTILIDAD
GASIRQINTESTINAL Y DEBE SER UTILIZADA CON PRECAUCION EN PACIENTES CON
CONDICIONES TALES COMQO COLITIS ULCERATIVA Y ATONIA INTESTINAL.

Capacidad de Manejo y uso de mdquinas:

Como la oxibutinina puede producir somnolencia o vision borrosa, el paciente
debe ser prevenido respecto a la redlizacién actividades que requieran estar
alerta, como conducir vehiculos o manipular maquinarias o efectuar trabajos

resgosos.

Retencidén Urinariq;
UREQUIN DEBE_SER ADMINISTRADO CON PRECAUCION EN PACIENTES CON
OBSTRUCCION DE FLUJOS VESICALES DEBIDO AL RIESGO DE RETENCION URINARIA

(VER CONTRAINDICACIONES).

PRECAUCIONES

Generdles:

- Cuando el producto es administrado en dias de alia temperatura ambiente,

puede provocar postracién o golpe de calor debido a la disminucion de la

transpiracion.

- Bl alcohol y ofras drogas sedantes pueden potenciar la somnolencia causada

por la oxibutinina. B producto debe usarse con precaucién en ancianos y en

aquellos pacientes con neuvropatia autondmica y disfunciones renales y

hepdticos.

- Por otra parte, la oxibutinina puede agravar los sintomas de hipertiroidismo,

insuficiencia coronaria, insuficiencia cardiaca congestiva, amitmias cardiacas,

taquicardias, hipertensidn, hernia hiatal, hiperirofia prostatica y colitis ulcerosa.

- B uso prolongado de oxibutinina puede disminuir o inhibir el flujo salivar

contribuyendo al desarrollo de caries, enfermedades peri odontologicas, y

candidiasis oral.

- La eficacia de la oxibutinina para el tratamiento de la enuresis nocturna aislada

en ninos no ha sido establecida.

- UREQUIN debe ser utilizado con precaucion en pacientes que tienen reflujo

gastroesofagico y/o que se encuentren fomando medicaciones {tales como

bifosfonatos) que pueden causar o exacerbar esofagitis.

- Se debe tener precaucidn cuando se administra UREQUIN a pacientes con

angostamiento gastrointestinal (patolégico o iotrogénico)., Ha habido reportes
FARMACEU

DRIGUEZ
)
DIRECTOR TEGHICO

MAT. 10066
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poco frecuentes de sinftomas de obsiruccién en pacientes con estenosis
asociadas a la ingestion de otras drogas en formulaciones no deformables de
liberacidon prolongada.

- Hipertrofia prostatica; podrian acentuarse los sinftomas de retencién urinaria.

Informacioén para los pacientes:

Se le debe informar a tos pacientes que pueden ocunir casos graves de dlergia y
postracién por calor (fiebre y atagues al corazén debidos a una transpiracion
disminuida) cuando anticolinérgicos como el clorhidrato de oxibutinina se
administran en presencia de altas temperaturas ambientales.

Ya que los agentes anticolinérgicos como la oxibutinina pueden producir suefio
{somnolencia) o vision borrosa, se debe cconsejdr a los pacientes que tengan
precaucion.

El alcohol puede potenciar el suefio causado por los agentes anticolinérgicos
como la oxibutining.

UREQUIN debe consumirse completamente con la ayuda de liquidos. Los
pacientes no deben masticar dividir o romper los comprimidos.

UREQUIN debe ingerirse aproximadamente a la misma hora, todos los dias.
Interacciones medicamentosas:

Et uso concomitante de oxibutinina con otras drogas anticolinérgicas o con ofros
agentes que producen sequedad en la boca, constipacién, somnolencia (suefio)
y/u otros efectos parecidos a los causados por anticolinérgicos, puede aumentar
la frecuencia y gravedad de tales efectos.

Los agentes anticolinérgicos pueden dlterar potenciamente la absorcién de
algunas drogas administradas concomitantemente, debido a los efectos
anticolinérgicos en la motilidad gastrointesfinal. Esto puede ser preocupante para
drogas con un indice terapéutico bajo.

Las concentraciones del clorhidrato de oxibutining en plasma fueron
aproximadamente dos veces mas altas cuando la oxibutinina fue administrada
con ketoconazol, un potente inhibidor del CYP3A4. Otros inhibidores del sistema
de la enzima citocromo P450 3A4, tales como agentes antimicélicos (ej:
itraconazol y miconazol) o antibidticos macrdlidos (ej: eritromicina y claritromicina)
pueden alterar los pardmeitros farmacocinéticos promedio (gj. Cmax y ABC) La
relevancia clinica de tales interacciones potenciales es desconocida. Se debe
tener precaucién cuando se coadministran dichas drogas.

Carcinogénesis, Mutagénesis, Trastornos de la Fertilidad:

Un estudio de 24 meses en ratas, con dosis de Oxibutining Clorhidrato de 20,80y
160 mg/kg/dia no mostré evidencia de carcinogenicidad. Estas dosis son
aproximadamente 6, 25 y 50 veces md&s que el méximo recomendado para

humanos.

El clorhidrato de oxibutinina no mostré incrementos en la actividad mutagénica
cuando se lo probd en sistemas de ensayos de Schizosaccharomyces
 pompholiciformis, Saccharomyces cerevisiae y Salmonella typhimurium.

EDUAROG D. RODRIGUEZ
FARMACEUTICO

’ MAT. 10066



Estudios sobre reproduccion con clorhidrato de oxibutinina en ratones, ratas,
hamster y conejos no mostraron evidencia definitiva de alteracién en la fertilidad.
Embarazo: Efectos teratogénicos.

Embarazo Categoria B.

Estudios sobre reproduccion con clorhidrato de oxibutininag en ratones, ratas,
hamster y conejos no mostraron evidencia definitiva de alteracion en la fertiidad
o danos al feto animal. La seguridad de {a oxibutining de liberacién prolongada
en mujeres que estin o que pueden quedar embarazadas, no ha sido
establecida. Por lo tanto, las mujeres embarazadas no deben recibir UREQUIN LP,
a menos que, segin el juicio del médico, los beneficios clinicos probables
excedan los posibles peligros.

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 médico, el probable beneficio supere los riesgos posibies.
Lactancia:

No se sabe si la oxibutinina es excretada en la leche humana. Ya que muchas
drogas son excretadas en la leche humana, se debe tener precaucion cuando se
administra UREQUIN en mujeres en periodo de lactancia.

Uso Pedidtrico

Uso en nifos mayores de 5 anos. UREQUIN no se recomienda para pacientes
pediatricos que no pueden consumir el compiimido completo sin masticarlo,
dividirlo o romperio.

Uso Gerigtrico

La frecuencia y la gravedad de los efectos anficolinérgicos reportados por
pacientes de menos de 65 afos y por pacientes de edad igual o mayor a los 65
anos fueron similares. Iniciar con dosis bajas y luego incrementar hasta la dosis
terapéutica. Recordar el aumento de la vida media en esta poblacién.

REACCIONES ADVERSAS

Genergles: dolor abdominal, membranas nasales secas y con moco sinusal,
heridas accidentales, dolor de espalda, gripe.

Cardiovasculares: hipertension, palpitacion, vasodilatacion, taquicardia, aritmias.
Digestivos: flatulencias, reflujo gastroesofagico, constipacién, nadseas, diarreq,
boca seca, anorexia, vémitos.

Musculo esquelético: artralgia.

Nerviosos: cefaleas, mareos, pesadilas, convulsiones, insomnio, nerviosismo,
confusidn, astenia, vértigo, somnolencias, alucinaciones, excitabilidad.
Respiratorios:_infeccion del tracto respiratorio superior, tos, sinusitis, brongquitis,
faringitis.

Cutaneos: piel seca, rash, disminucidn de la franspiracion, prurito,
totosensibilidad,angioedema, enrojecimiento del rostro (mas frecuente en nifios),

urticaria.
Urogenitales: orina alterada ({vacilaciéon), volumen de reg
incrementados, retencidn urinaria, cistitis.

- RODRiGUEZ ‘ RODRIGUEZ
CEUTICO PO
R TECNICO



Qitalmolégicos: ambliopia, ciclopeijia, midriasis, y disminucién de la lacrimacion.
Los eventos adversos adicionales poco frecuentes, reportados luego de o
experiencia post-comercializacion mundial con oxibutinina de liberacién

prolongada incluyen:

-_Sistema cardiovascular: edema  periférico, aritmia cardiaca, taquicardiq,
prolongacién del QT, rubefaccion,

- Sistema _génito-urinario: impotencia

- Sistema nervioso: alucinaciones, convulsiones, agitacion, alteraciones psicéticas,

- Sistema de piel y mucosas: rash,

- Sisterna ostepmuscular: alteracién de la bipedestacion (caidas)

- Reacciones de Hipersensibilidad: uricaria, edema facial, obstrucciéon de vias
aéreas, dificultad para respirar, edema de labios y lengua. Raramente reacciones
mds graves como angioedema. Ante la presentacion de alguno de estos Signos y
sinftornas se debera suspender inmediatamente la medicacion e implementar las
medidas necesarias de soporte vital,

Oftros eventos descriptos: cicloplejia, midriasis, y supresién de la lactancia.

SOBREDOSIFICACION

El tratamiento debe ser sinftomdtico y de apoyo. Se debe administrar tanto carbén
activado como catdarticos.

La sobredosis con clorhidrato de oxibutinina ha sido asociada con efectos
anticolinérgicos incluyendo excitacion del sistema nervioso central, rubor, fiebre,
deshidratacién, aritmia cardiaca, vomitos y retencién urinaria. La ingesta de 100
mg de clorhidrato de oxibutinina en asociacién con alcohol, fue reportada en un
nino de 13 ahos que experimentd pérdida de la memoria y en una mujer de 34
anos que desarrolié  estupor, seguido por desorientacién y agitacion  al
despertarse, pupilas dilatadas, piel seca, aritmia cardiaca y retencién urinaria.
Ambos pacientes se recuperaron completamente luego de un tratamiento
sinfomdtico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurir al Hospital mas cercano

0 comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
Optativamente, otros Centros de Intoxicaciones.

PRESENTACION
Comprimidos: envases conteniendo 20 y 50 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperafura ambiente entre 15 °C y 30 °C, en su estuche original.
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL. NO SE LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETRISE SIN UNA NUEVA RECETA.

NO UTILIZAR EL MEDICAMENTO LUEGO DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT.
Certificado N° 44,387

Director Tecnico: Eduardo Daniel Rodriguez. Farmacéutico

CRAVERI $.A.LC., Arengreen 830

(C1405CYH)- Ciudad auténoma de Buenos Aires

Tel: 5-453-4555 - Fax: 54-11-5453-4505

www.craveri.com.ar ¢ info@craveri.com.ar

Ulfima fecha de revision: .....f...../ ...
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