
"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DISPOSICION N" 5 8 2 4
BUENOSAIRES,

o 6 SEP 1013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004083-10-5 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO INTERNACIONAL

ARGENTINO S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva

especialidad medicinal, [a que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evalución técnica producida por el Departamento de

Registro.

- 1 -



"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1&13"

DISPOSICIOI\I 1\10 5 8 2 4
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.A.T.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 Y del Decreto 425/10.

r
~.
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Por ello,

DISPOSICIOIII 111- 5824

r

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FADA

OXIBUTININA y nombre/s genérico/s OXIBUTININA CLORHIDRATO, la que será

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de

Trámite NO 1.2.1, por LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADONO... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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DISPOSICION No 5824
ARTICULO 50 - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por .la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Regístro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-004083-10-5

DISPOSICIÓN NO:
MD

5824
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS' CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO:-5 8 2 4

Nombre comercial: FADA OXIBUTININA

Nombre/s genérico/s: OXIBUTININA CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: 12 DE OCTUBRE 4444, QUILMES, PROVINCIA DE

BUENOS AIRES (LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.)

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: FADA OXIBUTININA.

Clasificación ATC: G04BD04.

Indicación/es autorizada/s: LA OXIBUTININA ESTA INDICADA PARA EL

TRATAMIENTO DE LA VEJIGA HIPERACTIVA CON SINTOMAS DE URGENCIA,

FRECUENCIA E INCONTINENCIA URINARIA. SINTOMAS DE INESTABILIDAD

VESICAL EN PACIENTES CON VEJIGA NEUROGÉNICO O REFLEJO VESICAL (POR

EJEMPLO URGENCIA, FRECUENCIA, SENSACIÓN O INCONTINENCIA URINARIA Y

DISURIA). ENURESIS.
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Concentración/es: 5 mg de OXIBUTININA CLORHIDRATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: OXIBUTININA CLORHIDRATO 5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.0 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO

16.0 mg, CELLACTOSE 80 169.0 mg, OPADRY II HP 85 5.0 mg.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PARA VENTA AL PÚBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 50 Y 100 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PÚBLICO Y ENVASES

CONTENIENDO 50 Y 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO

HOSPITALARIO.

Período de vida útii: 24 MESES.

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 15° Y 300 C. PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

PROLONGADA.
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Nombre Comercial: FADA OXIBUTININA LP.

Clasificación ATC: G04BD04.

Indicación/es autorizada/s: OXIBUTININA LP (OXIBUTININA CLOHIDRATO) ES

UN COMPRIMIDO DE LIBERACIÓN PROLONGADA DE ÚNICA TOMA DIARIA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE VEJIGA HIPERACTIVA CON SINTOMAS DE

INCONTINENCIA URINARIA CON TENESMO VESICAL y FRECUENCIA.

OXIBUTININA TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES

PEDIÁTRICOS DE 6 AÑOS Y MÁS AÑOS CON SíNTOMAS DE HIPERACTIVIDAD

DEL DETRUSOR ASOCIADA CON CONDICIONES NEUROLÓGICAS (EJ. ESPINA

BÍFIDA). OXIBUTININA ESTA INDICADO PARA LOS SINTOMAS DE

INESTABILIDAD VESICAL EN PACIENTES CON VEJIGA NEUROGENICA O REFLEJO

VESICAL NEUROGENICO (EJ. URGENCIA, FRECUENCIA, SENSACIÓN O

INCONTINENCIA URINARIA Y DISURIA). ENURESIS EN MAYORES DE 5 AÑOS.

Concentración/es: 10 mg de OXIBUTININA CLORHIDRATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: OXIBUTININA CLORHIDRATO 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.80 mg, ETILCELULOSA 10 mg,

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.80 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102

92.40 mg, METHOCEL K-lOO M 56.00 mg.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.
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Presentación: ENVASESCONTENIENDO 10, 20, 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PARA VENTA AL PÚBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 50 Y 100 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOSPARAUSO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PÚBLICO Y ENVASES

CONTENIENDO 50 Y 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO

HOSPITALARIO.

Período de vida útil: 24 MESES.

Forma de conservación: TEMPERATURAENTRE 15° Y 300 C. PRESERVARDE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOSLIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: FADA OXIBUTININA LP.

Clasificación ATC: G04BD04.

Indicación/es autorizada/s: OXIBUTININA LP (OXIBUTININA CLOHIDRATO) ES

UN COMPRIMIDO DE LIBERACIÓN PROLONGADA DE ÚNICA TOMA DIARIA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE VEJIGA HIPERACTIVA CON SINTOMAS DE

INCONTINENCIA URINARIA CON TENESMO VESICAL y FRECUENCIA.

OXIBUTININA TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES

PEDIÁTRICOS DE 6 AÑOS Y MÁS AÑOS CON SíNTOMAS DE HIPERACTIVIDAD

DEL DETRUSOR ASOCIADA CON CONDICIONES NEUROLÓGICAS (EJ. ESPINA
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BÍFIDA). OXIBUTININA ESTA INDICADO PARA LOS SINTOMAS DE

INESTABILIDAD VESICAL EN PACIENTES CON VEJIGA NEUROGENICA O REFLEJO

VESICAL NEUROGENICO (EJ. URGENCIA, FRECUENCIA, SENSACIÓN O

INCONTINENCIA URINARIA Y DISURIA). ENURESIS EN MAYORES DE 5 AÑOS.

Concentración/es: 15 mg DE OXIBUTININA CLORHIDRATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: OXIBUTININA CLORHIDRATO 15 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.2 mg, ETILCELULOSA 15,0 mg,

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102

138.6 mg, METHOCEL K-lOO M 84.0 mg.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PARA VENTA AL PÚBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 50 Y 100 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PÚBLICO Y ENVASES

CONTENIENDO 50 Y 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO

HOSPITALARIO.

Período de vida útil: 24 MESES.

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 15° Y 300 C. PRESERVAR DE LA
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LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: JARABE.

Nombre Comercial: FADA OXIBUTININA.

Clasificación ATC: G04BD04.

Indicación/es autorizada/s: LA OXIBUTININA ESTA INDICADA PARA EL

TRATAMIENTO DE LA VEJIGA HIPERACTIVA CON SINTOMAS DE URGENCIA,

FRECUENCIA E INCONTINENCIA URINARIA. SINTOMAS DE INESTABILIDAD

VESICAL EN PACIENTES CON VEJIGA NEUROGÉNICO O REFLEJO VESICAL (POR

EJEMPLO URGENCIA, FRECUENCIA, SENSACIÓN O INCONTINENCIA URINARIA Y

DISURIA). ENURESIS.

Concentración/es: 1.0 mg / 1 mi de OXIBUTININA CLORHIDRATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: OXIBUTININA CLORHIDRATO 1.0 mg / 1 mI.

Excipientes: BENZOATO DE SODIO 1.0 mg, AZUCAR 600.0 mg, PROPILENGLICOL

100.0 mg, GLICERINA 100.0 mg, ESENCIA DE FRUTILLA 0.5 mg, ACIDO

CITRICO ANHIDRO 9.7 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1 mI.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PET AMBAR CON MEDIDA DOSIFICADORA.

Presentación: ENVASE DE PET CONTENIENDO 40 Y 200 mI.
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Contenido por unidad de venta: ENVASE DE PETCONTENIENDO 40 Y 200 mI.

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 C. PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN N°: 5824
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT No58 2 4
~#I>I;r(

Dr. OTTO A. ORSINGBEB
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.~.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-004083-10-5

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

-á 8 2 4-de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por

LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., se autorizó la inscripción en ei

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: FADAOXIBUTININA

Nombre/s genérico/s: OXIBUTININA CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: 12 DE OCTUBRE 4444, QUILMES, PROVINCIA DE

BUENOSAIRES (LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.)

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comerciai: FADA OXIBUTININA.

Clasificación ATC: G04BD04.
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Indicación/es autorizada/s: LA OXIBUTININA ESTA INDICADA PARA EL

TRATAMIENTO DE LA VEJIGA HIPERACTIVA CON SINTOMAS DE URGENCIA,

FRECUENCIA E INCONTINENCIA URINARIA. SINTOMAS DE INESTABILIDAD

VESICAL EN PACIENTES CON VEJIGA NEUROGÉNICO O REFLEJO VESICAL (POR

EJEMPLO URGENCIA, FRECUENCIA, SENSACIÓN O INCONTINENCIA URINARIA Y

DISURIA). ENURESIS.

Concentración/es: 5 mg de OXIBUTININA CLORHIDRATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: OXIBUTININA CLORHIDRATO 5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.0 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO

16.0 mg, CELLACTOSE 80 169.0 mg, OPADRY II HP 85 5.0 mg.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Via/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PARA VENTA AL PÚBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 50 Y 100 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PÚBLICO Y ENVASES

CONTENIENDO 50 Y 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO

HOSPITALARIO.

Período de vida útii: 24 MESES.
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Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 15° Y 300 C. PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

PROLONGADA.

Nombre Comercial: FADA OXIBUTININA LP.

Clasificación ATC: G04BD04.

Indicación/es autorizada/s: OXIBUTININA LP (OXIBUTININA CLOHIDRATO) ES

UN COMPRIMIDO DE LIBERACIÓN PROLONGADA DE ÚNICA TOMA DIARIA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE VEJIGA HIPERACTIVA CON SINTOMAS DE

INCONTINENCIA URINARIA CON TENESMO VESICAL y FRECUENCIA.

OXIBUTININA TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES

PEDIÁTRICOS DE 6 AÑOS Y MÁS AÑOS CON SíNTOMAS DE HIPERACTIVIDAD

DEL DETRUSOR ASOCIADA CON CONDICIONES NEUROLÓGICAS (EJ. ESPINA

~ BÍFIDA). OXIBUTININA ESTA INDICADO PARA LOS SINTOMAS DE
,

INESTABILIDAD VESICAL EN PACIENTES CON VEJIGA NEUROGENICA O REFLEJO

VESICAL NEUROGENICO (EJ. URGENCIA, FRECUENCIA, SENSACIÓN O

INCONTINENCIA URINARIA Y DISURIA). ENURESIS EN MAYORES DE 5 AÑOS.

Concentración/es: 10 mg de OXIBUTININA CLORHIDRATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: OXIBUTININA CLORHIDRATO 10 mg.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.80 mg, ETILCELULOSA 10 mg,

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.80 mg, CELULOSA MICROCRISTALlNA PH 102

92.40 mg, METHOCEL K-lOO M 56.00 mg.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PARA VENTA AL PÚBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 50 Y 100 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PÚBLICO Y ENVASES

CONTENIENDO 50 Y 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO

HOSPITALARIO.

Periodo de vida útil: 24 MESES.

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 15° Y 30° C. PRESERVAR DE LA

I! LUZ Y LA HUMEDAD.,
Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS L1BERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: FADA OXIBUTININA LP.

Ciasificación ATC: G04BD04.

Indicación/es autorizada/s: OXIBUTININA LP (OXIBUTININA CLOHIDRATO) ES
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UN COMPRIMIDO DE LIBERACIÓN PROLONGADA DE ÚNICA TOMA DIARIA

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE VEJIGA HIPERACTIVA CON SINTOMAS DE

INCONTINENCIA URINARIA CON TENESMO VESICAL y FRECUENCIA.

OXIBUTININA TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES

PEDIÁTRICOS DE 6 AÑOS Y MÁS AÑOS CON SíNTOMAS DE HIPERACTIVIDAD

DEL DETRUSOR ASOCIADA CON CONDICIONES NEUROLÓGICAS (EJ. ESPINA

BÍFIDA). OXIBUTININA ESTA INDICADO PARA LOS SINTOMAS DE

INESTABILIDAD VESICAL EN PACIENTES CON VEJIGA NEUROGENICA O REFLEJO

VESICAL NEUROGENICO (EJ. URGENCIA, FRECUENCIA, SENSACIÓN O

INCONTINENCIA URINARIA Y DISURIA). ENURESIS EN MAYORES DE 5 AÑOS.

Concentración/es: 15 mg DE OXIBUTININA CLORHIDRATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: OXIBUTININA CLORHIDRATO 15 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.2 mg, ETILCELULOSA 15,0 mg,

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102

138.6 mg, METHOCEL K-lOO M 84.0 mg.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PARA VENTA AL PÚBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 50 Y 100 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.

- 17 -
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PÚBLICO Y ENVASES

CONTENIENDO 50 Y 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO

HOSPITALARIO.

Periodo de vida útil: 24 MESES.

Forma de conservación: TEMPERATURAENTRE 150 Y 300 C. PRESERVARDE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJORECETA.

Forma farmacéutica: JARABE.

Nombre Comercial: FADAOXIBUTININA.

Clasificación ATC: G04BD04.

Indicación/es autorizada/s: LA OXIBUTININA ESTA INDICADA PARA EL

TRATAMIENTO DE LA VEJIGA HIPERACTIVA CON SINTOMAS DE URGENCIA,

FRECUENCIA E INCONTINENCIA URINARIA. SINTOMAS DE INESTABILIDAD

VESICAL EN PACIENTESCON VEJIGA NEUROGÉNICOO REFLEJOVESICAL (POR

EJEMPLOURGENCIA, FRECUENCIA,SENSACIÓN O INCONTINENCIA URINARIA Y

DISURIA). ENURESIS.

Concentración/es: 1.0 mg / 1 mi de OXIBUTININA CLORHIDRATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: OXIBUTININA CLORHIDRATO1.0 mg / 1 mI.

Excipientes: BENZOATODE SODIO 1.0 mg, AZUCAR 600.0 mg, PROPILENGLICOL

- 18 -
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100.0 mg, GLICERINA 100.0 mg, ESENCIA DE FRUTILLA 0.5 mg, ACIDO

C!TRICO ANHIDRO 9.7 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1 mI.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PETAMBAR CON MEDIDA DOSIFICADORA.

Presentación: ENVASE DE PETCONTENIENDO 40 Y 200 mi.

Contenido por unidad de venta: ENVASE DE PET CONTENIENDO 40 Y 200 mI.

Periodo de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C. PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. el Certificado NO

'57260 en la Ciudad de Buenos Aires, a los _ dias del mes de

___ O_6_S_EP_l0_13__ de , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de

la fecha impresa en el mismo.

r
DISPOSICiÓN (ANMAT) NO: 5824

- 19-

Dr. aTTO A. OftS1NGBER
suarlNTERVENTOR

A.1!i.M.A.T.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
FAllA OXIBUTININA

FAllA OXIBUTININA LP
OXIBUTININA CLORHIDRATO

COMPRIMIIlOS RECUBIIlRTOS LIB. PROL. J 10mg - 15mg

Venta hajo receta Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque
contiene información importante para Ud.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda consulte con su médico.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que 110 aparecen en este prospecto.
"Este medicamento ha sido prescúpto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas"

COMPOSICION:

Oxibutinina Hel 10,0; Celulosa microcristaJina PH
Premium 56,0; Dioxido de silicio coloidal
0,8; Smelease 10,0.

102
0,8;

92,4; MethoceJ KJOOM
Estearato de magnesio

Oxibutinina HCt 15,O;Cehdosa microcristalina PH
Premium 84,0; Dioxido de silicio coloidal
1,2 ;Surelease 15,0.

102
J ,2;

138,6,MetllOceJ KIOOM
Estearato de magnesio

QUE ES FAllA OXIBUTlNINA y PARA QUE SE UTILIZA;
Oxibutinina Fada contiene como principio activo Oxibutlnina • es un Antiespasmódico
urinario. Incrementa la capacidad vesical y reduce la incidencia de las contracciones
espontáneas del músculo detrusor.

QUE SE NECESITA SABF.R ANTES DE EMPEZAR A TOMAR OXIBllTININA
FAllA:

Se le debe informar a 105pacientes que pueden ocurrir <:asos de postración por calor (fiebre
y ataques al corazón debidos a una transpiración disminuida) cuando anticolinérgicos como
Oxibutinina Clorhidrato se administran en presencia de altas temperaturas ambientales.
Ya que los agentes anticolillergicos como Oxibutinina Clorhidrato plleden producir suefto
(somnolencia) o visión borrosa, se debe aconsejar a los pacientes que tengan precaución.
Se debe infonnar a los pacientes que el alcohol puede potenciar el sueño causado por los
agentes anticolinérgicos como OxibLltinina.
Interacciones Medicamentosas:
El uso concomitante de Oxibutinina eOIl otras drogas anticolinérgicas o con otros agentes
que producen sequedad en la boca, constipación~ somnolencia (sueño) y lo otro fi tos

.:.cr¡¡to"iol ~" .~l<lIArgs!itioo SA
seb'ar;tilil Leandro

(.!,"<"ll!' e CaP.ozd
OI¡1'Ict TéCn:OO

"~fma(:<'l!.lti M,I'(. 1-'.748
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parecidos a los causados pOI' anticolinérgicos, puede aumentar la frecuencia y gravedad de
tales efectos.
Los agentes antícolinérgicos pueden alterar potencialmente la absorción de algunas drogas
administradas concomítantemente, debido a los efectos anticolinérgicos en la motilidad
gastrointestinal. Esto puede ser preocupantes pata drogas con un índice terapéutico bajo.
Las concentraciones de OXJbutinina Clorhidrato en plasma fueron aproximadamente dos
veces más altas cuando OXIBUTININA fue administrado con ketoconazol, lU1 potente
inhibidor del CYP3A4. Otros inllibidores del sistema de la enzima citocroma P450 3A4,
tales como agentes antimic6ticos (ej: itraconazol y miconazol) o antibióticos macrólidos
(ej; eritromicina y claritromicina) pueden alterar los parámetros farmacocinéticos promedio
(ej. Cmax y ABe). La relevancia clinica de tales interacciones potenciales es desconocida.
Se debe tener precaución cuando se administra dichas drogas.

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES;
OXIBUTlNINA fADA debe ser utilizada con precaución en pacientes con deterioro renal
o hepático con miastenia gravis debido al riesgo de empeoramiento de los síntomas.

-NO TOME OXIBUTlNINA FAllA;
No pueden tomar Oxibutinina fada, niños menores de 5 al10s ni mujeres embarazadas o que
estén amantando.
Pacientes que hayan tenido hipersensibilidad a la droga.

COMO TOMAR FAllA OXIBUTlNINA;

Comprimidos recubiertos de liberación prolongada
FADA OXIBUTlNINA LP se presenta en fonna de comprimido recubierto de liberación
prologada, de modo tal que el principio activo se hace biodisponible durante un lapso de 17
horas, lo cual sumado a la vida media del producto ya sus metabolitos activos, asegura un
efecto terapéutico durante 24 horas. FADA OXIBUTINTNA LP debe ser consumida
completamente con la ayuda de líquidos y no se debe masticar, dividir o romper.
OXIBUTINlNA puede ser administrada con o sin alimentos.
-Adultos:
La dosis inicial recomendada es un comprimido de liberación prolongada de 5 mg., 10 rng.,
o ] 5 rng. una vez al día. La dosis puede ser ajustada con incrementos de 5 rng. para
alcanzar un balance de eficacia y tolerancia (hasta un máximo de 30 rng/día). En general. el
ajuste de dosis puede llevarse a cabo mediante intervalos aproximadamente semanales.
-Pacientes pediátricos de 6 años en adelante:
La dosis inicial recomendada de FADA OXIBUTININA LP es de 1 comprimido de
liberación prolongada de 5 rng. UDavez al día. La dosis puede ser ajustada con incremen10s
de 5 mg. para alcanzar un balance de eficacia y tolerancia (basta un máximo de 20 mgldía).
FADA OXIBUTININA Comprimidos
-Adultos:
La dosis usual recomendada es de 1 comprimido de 5 mg., 2 o 3 veces por dia. La dosis
máxima recomendada es de 1 comprimido de 5 mg., 4 veces por día. Los pacientes
geriátricos y los adolescentes pueden ser más sensibles a los efectos de la dosis usual para
el adulto.
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-Pacientes pediátricos de 6 años en adelante:
La dosis usual es de 1 comprimido de 5 mg., 2 veces por día. La dosis máxima
recomendada es de J comprimido de 5 rng, 3 veces por dla. En adolescentes ajustar la dosis
según sea requerido y tolerado por el paciente.
-Ancianos:
Dado que habitualmente estos pacientes presentan una vida media de eliminación más
prol(;mgada que en adultos, se recomienda una dosis de 5 rng., 2 veces por día.

NO ITERRUMPA EL TRATAMIENTO CON FADA OXIBUTlNINA, SIN HABLAR
PRIMERO CON SU MEDICO.
Si tiene cualquier duda sobre el uso de este medicamento, consulte con su médico.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

~GeneraJes: Dolor abdominal, membranas nasales secas y con moco sinusal, heridas
accidentales, doJor de espalda, gripe.
-Cardiovascwares: Hipertensión, palpitaciones, vasodilatación, taquicardia.
-Digestivos: Flatulencia. reflujo gastroesofágico.
-Músculo esquelético: Artritis,
-Nerviosos: Insomnio, nerviosismo, confusión. astenia, vértigo, somnolencia,
alucinaciones, excitabilidad.
-Respiratorios: Infección del tracto respiratorio superior, tos, sinusitis, bronquitis, faringitis.
-CLltáneos: Piel seca, rash, disminución de la transpiración, prurito.
-Urogenitales: Orina alterada (vacilación), volumen de residuos post micción
incrementados, retención urinaria. cistitis,
-Oftalmológico: Ambliopía, ciclopejía, midriasis, y disminución de la lagrimación,

SOBREDOSIFICACION;
En caso de sobredosis accidental, de inmediato se debe contactar al médico o recurrir al
hospital más cercano.

Centros de referencia.
Centro de Intoxicaciones: (011) 4962.2247 6 (01 j) 4962.6666
Hospital de Niños Ricardo Gutlérrez; (011)4801.,555

PRESENTACIONES:
Comprimidos ree LP: envases con 10,20,30,50 Y lOOcomprimidos
recubiertos, siendo los dos últimos de uso hospitalario.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
Este. medicamento debe ex.penderse bajo prescripción médica y no puede repetiTSe sin
medIar una nueva receta
Elaborado por:
Labomtorios Internacional Argentino S.A.
Director Técnico: Sebastian Leandro
Tabaré 164J/45 .Capital Federal. Rep. Argentina

Fecha de última revisión; ./ ../ .



5824'

PROYECTO DE PROSPECTO

FADA OXmUTININA
FADA OXIBUTINlNALP

OXIBUTININA CLORHIDRA ro
COMPIUMIDOS RECUBIERTOS LID. PROL./IOmg • .l5mg

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

15,0
138,6
84,0
1,2
1,2

15,0

FÓRMULA UNITARIA
10,0
92,4
56,0
0,8
0,8
10,0

FÓRMULAS:
MATERIA PRIMA
Oxíbntinina Hel
Celulosa microcr,ista1ina PH 102
Methocel K.100M Premium
Dioxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio
Surelease
MATERIA PRIMA FÓRMULA UNITARIA
Oxibutinina Hel
Celulosa microcristalina PH 102
Methocel KIOOM Premíum
Dioxido de silicio co)oidal
Estearato de magnesio
Surelcase

ACCION TERAPEUTlCA:
Antiespasmódico urinarío Incrementa la capacidad vesical y reduce la incidencia de las contracciones
espontaneas del IDusculo detrusof.

FARMACOLOGIA CLlNICA:
Oxíbutinina Clorbidrato utiliza un efecto antiespasmódico directo en músculos lisos e inhibe la
acción muscarínica de acetilcolina en los músculos lisos. Oxibutinina Clorhidrato exhibe solo un
quinto de la actividad antícolérgica de atropina en el músculo detrusor de conejos, pero exhibe de
cuatro a diez veces la actividad antiespasmódica. No ocurren efectos bloqueantes en las
articulaciones neuromusculares esqueletales o en el ganglio autonómico (efectos antinicotínicos).
Oxibutinina CIOThidrato relaja el músculo liso de la vejiga. En pacientes con condiciones
caracterizadas por contracciones involuntarias de la vejiga, estudios cistométricos demostraron que
Oxibutinina aumenta la capacidad de la vejiga (vesical), disminuye la frecllencia de contracciones no
inhibidas del músculo detrusoT y retrasa el deseo inicial dec.orinar. Por lo tanto, Oxibutinina
disminuye la urgencia y la frecuencia tanto de la incontinencia 'como de la micción involuntaria. La
actividad antimuscannica radica predominantemente en el isómero R. Un metabolito,
desetiloxibutinina, tiene una actividad farmacológica similar a la de Oxibutinina en estudios in Vitro.
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FARMACOCINETICA
Absorción:
Luego de la primera dosis de OXIBUTININA (OxibutiJlina Clorhidrato), las concentraciones en
plasma aumentan por 4-6 horas, de ahi en mas, las concentraciones estacionarias se mantienen hasta
por 24 horas, minimizando las fluctuaciones entre los picos y valles de concentraciones asociadas a
Oxibutinina. El parámetro farmacológico promedio para R. y s- Oxíbutinina se resumen en la tabla
l. Los perfiles de concentración plasmática-tiempo de R- y S- OxibutinÍlUl son similares en feuna. La
figura 1 muestra el perfil de R-Oxibutinina.
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T/u,¡~' 1:.7 15.'1 n.e 1"1
, ;,:r-.l 1"" {s.:, ... {5.11,...: ...•
~&'¡•.¡,: ""'.'" ••• D 1:..1 i10':¡ ::1.: Ilfi-t11

JU8Cid:tlü'ltlJ ~U 11;::.2¡ ~!.5 12111

El estado estacionario de las concentraciones plasmáticas de Oxibutinina se alcanza en el día tres de
una dosis repetida de OXIBUTININA, no se observaron acumulaciones de droga o cambios en los
parámetros farmacocinéticos de Oxibutinina y desetiloxibunnina. La fatmacocinética de Oxibutinina
en estado estacionario fue estudiada en 19 niños de 5.]5 años con hiperacti"ídad del detrusor
aSlJciada a una condid6n nem-ológica, (espina bifida). Lm¡ niños redbieron OXlBUT!NlNA, dosis
total diaria desde 5 mg. a 20 rng. (0.10 a 0.77 rng/kg). Se utilizó una técnlca de muestreo aleatorio
para obtener lDue~1ras de suero. Toda la información disponible normalizada a un equivalente de 5
rng. por día de OXIBUTfNlNA y los parámetros fannacocinéticos promedio derivados de R- y S-
Oxibutinina y R- SM desetiloxibutinina se resumen en la tabla 2. Los perfiles de concentración
plasma-tiempo para R- y S-Oxibutinina son similares en su forma. La figura dos muestra el perfil
para R- Oxibutinma cuando toda la infonnación disponible se nonnaliza a un equivalente de 5 mg.
diarios.
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El índice y el alcance de absorción y metabolismo de Oxibutinina son similares tanto en
de ayuno como cuando se recibe alimentos,
Distribución:
Las concentraciones plasmáticas. de Oxibutinina disminuyen bioexpol1encialmente luego de una
administración intravenosa u oral. El volumen de distribución es 193 L Juego de una adrnluistración
intravenosa de 5 mg. de Oxibutinina clorhidrato.
Metabolismo:
Oxibutinina se mctaboJíza primariamente mediante los sistemas de la enzima citocromo P450,
particularmente CYP3A4. que se encuentra de manera predominante en el hígado y en la pared del
intestino. Sus productos metabólicos incluyen ácido fenilcíclohexiglicólico, que es
farmacológicamente inactivo y desetiloxibutinina, Q'uees fannaco16gicamente activa. Luego de la
administración de OXIBUTINLNA, las concentraciones plasmáticas de R~y S- desetiloxibutinina son
de 73% y 92%.,respectivamente, de las concentraciones observadas en Oxibutinma.
Excreción:
Oxibutinma es metabolizada extensivamente por el hígado, con menos de un 0.1% de la dosis
administrada excretada sin alteraciones en la orina. Además, menos de un 0.1% de la droga se excreta
como el metabolito desetiloxibutinina.
Proporción de la dosis:
Los parámetros fannacocinéticos de Oxibutinina y deseti10xibutinina (Cmro< y ABe) luego de una
administración de 5-20 mg. de OXIBUTININA son proporcionales a la dosis.
POBLACIONES ESPECIAI"ES:
-Geriátricos: La farrnacocinética de OXIBUTlNlNA fue similar en todos los pacientes estudiados
(hasta 78 años de edad) .
•Pediátricos: La farmacocinética de OXIBUTINJNA fue evaluada en 19 ntftos de 5 a ]5 años con
sobre actividad del detrusor asociada a condiciones neurológicas (Ej.: espina bífida). La
farmacocinética de OXIBUTININA en estos pacientes pediátricos concuerda con las reportadas por
adultos (Ver Tablas 1 y 2).
-Sexo: No hay diferencias significativas en la farmacocinética de OXIBUTINlNA en hombres y
mujeres adultos, saludables, luego de lUla administración de OXIBUTINTNA.
~Raza: La información disponible, obtenida voluntarios saludables de distintas razas, sugiere que no
hay diferencías significativas en la farmacocinética de Oxibutinin8 luego de una administración de
UXIBUTIN1NA.
~lnsuficiencia renal: No hay experiencia en el uso de OXIBUfININA en pacientes con insuficiencia
renal.
.lnsuficiencia Hepática: No hay experiencia en el LISO de OXlBUTJNJNA en pacientes con
insuílciencia hepátIca.
~lnterl1cciones medicamentosas: Ver PRECAUCIONES - Interacciones medicamentosas.
ESTUDIOS CLíNICOS:
Oxibutinina fue evaluada para el tratamiento de pacientes con ~mavejiga hiperactiva con síntomas de
incontinencia con tenesmo vesical, y frecuencia, en tres estudios controlados y en un estudio de
etiqueta abierta. La mayoria de los pacientes eran caucásicos (89.0%) y mujeres (91.9%) con una
edad promed¡o de 59 años (rango: de 18 a 98 afias).

Ei criterio de entrada requería que jos pacientes padecieran de inconfinencia con tenesmo vesical o
incontinencia mixta por semana y >f= 10 micciones por día. El estudio 1 utilizaba un aumento de la
dosis forzada. mientras que los otros estudios utilizaron ajustes en la dosis, en los cuales la dosis final
de cada paciente fue ajustada a un balance entre mejoría de los síntomas de incontinencia y tolerancia
de los efectos secundados. Los estudios controlados incluyeron pacientes que re lan a
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Oxibutinina o a otras medicaciones anticolinérgicas y estos paden1es mantuvieron llúa d
basta 2 semanas. Los resultados de eficacia de los tres ensayos controlados pueden observ
siguientes tablas y figmas,
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INDICACIONES Y USOS:
FADA OXIBUTININA LP (Oxibutinina Clorhidrato) es un comprimido de libcjación prolongada, de
única toma diaría, indicado para el tratamiento de vejiga hiperactiva con sintomas de incontinencia
urinaria con tenesmo vesical y frecuencia, OXJBUTININA también está indicado para el tratamiento
de pacientes pediátricos de 6 y más años con síntomas de hiperactividad del detrusor asociada con
condiciones neurológicns. (ej.: espina bífida) OXIBUTD"rIN1\ está indicado para los síntomas de
inestabilidad vesical eo pacientes con vejiga neurogénica o reflejo vesical neurogénico (ej, Urgencia,
frecuencia, sensación o incontinencia urinaria y disuria). Enuresis en niños mayores de 5 aftos,
DOSIS y ADMINISTRACIÓN:
Comprimidos recubiertos de liberación pralang::da
FADA OXIBUTINlNA LP se presenta en forma de comprimido recubierto de liberación prologada,
de modo tal que el principio activ;o se hace biodi.<;ponible durante un lapso de 17 horas, 10 cual
sumado a la vida media del producto y a sus metabolitos activos, asegura un efecto terapéutico
durante 21 horas. FADA OYJBUTfNINA LP debe ser consumida completamente con! a' 'da de



liquidas y no se
alimentos .
.•Adultus:
La dosis iniclal recomendada es un comprimido de liberación prolongada de 5 rng., 10 mg., o 15 rng.
una vez al dis. La dosis puede ser ajustada con incrementos de 5 mg. para alcanzar un balance de
eficacia y tolerancia (hasta un máximo de 30 mg/día). En general, el ajuste de dosis puede llevarse a
cabo mediante intervalos aproximadamente semanales.
wPacientes pediátricos de 6 años en adelante:
La dosis inicial recomendada de FADA OXIBUTlNlNA LP es de 1 comprimido de liberación
prolongada de 5 mg. una vez al día. La dosis puede ser ajustada con incrementos de 5 mg, para
alcanzar un balance de eficacia y tolerancia (hasta unmáximo de 20 mg/dia).
FADA OXIBUTININA Comprimidos
wAdultos:
La dosis usual recomendada es de 1 comprimido de 5 rog., 2 o 3 veces por dla. La dosis máxima
recomendada es de 1 comprimido de 5 rng., 4 veces por día. Los pacientes geriátricos y los
adolescentes pueden ser más sensibles a los efectos de la dosis usual para el adulto .
•Pacientes pediátricos de 6 años en adelante:
La dosis usual es de I comprimido de 5 mg., 2 veces por día. La dosis máxima recomendada es de 1
comprimido de 5 mg. 3 veces por dia, En adolescentes ajustar la dosis según sea requerido y tolerado
por el paciente.
~AncillDos:
Dado que habitualmente estos pacientes presentan una vida media de eliminación más prolongada
que en adultos, se recomienda una dosis de 5 mg., 2 veces por día.
CONTRAINDICACIONES:

OXTBUTININA (Oxibutinjna Clorhidrato) está contraindicado para pacientes con retenc16n urinaria,
retención gástrica y otras condiciones graves de motilidad gastrointestinal disminuida, glaucoma de
l!..'lgulo e.errado no controlado o en pacielües que corren riesgo de padecer estas condiciones.
OXlBUTININA también está contraindicado para pacientes que demostraron

hipersensibilidad a las sustancias de la droga o a otros componentes del producto. FADA
OXIBUTININA y FADA OXIBUTININA LP está contraindicado e!l pacientes con hiperte:nsión
intraocular (glaucoma) asociada con oclusión anglllar, en razón de que las drogas anticoJinérgicas
agravan esta condición. El producto no debe administrarse en casos de obstrucción parcial o total del
tracto gastrointestinal,
íleo pftr.(l1i~ico, <ltonl(llnte!;.tiMl de ;ln(':iano~ Q pacienteo;: dehilihlciQs, meg~cQlnn, cnlit¡~ sever::l, colitis
ulcerosa y miastcnia gravis, Además, el fármaco está contraindicado en pacientes con uropatias
obstructivas, en hennorragias agudas con nmción cardiovascular inestable, y en aquellos casos de
reconocida hipersensibilidad a la droga. El uso de Oxibutinina está
confrnindic;loo en menores de 5 al\os.
PRECAUCIONES:
.GeneraIes
OXIBUTININA (Oxibutinilla Clorhidrato) debe ser utilizada con precaución en pacientes con
deterioro renal o hepático con miastenia grave debido al riesgo de empeoramiento de los sintoma~.
Cuando el producto es administrado en días de alta temperatura ambiente, puede provocar postración
O golpe de calor debido a la disminución de la transpiración. Como la Oxibutinina puede producir
somnolencia o visión borrosa, el paciente debe ser prevenido respecto a la realización de actividades
que requieran estar alerta, como conducir vehículos o manipular maquinarias o efe bajos
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riesgosos. El alcohol y otras drogas sedantes pueden potenciar la somnolencia caus t:~~
Oxibutinina. El producto debe I.lsarse COIl precaución en ancianos y en aquelJos pacient on
neuropatía autonómica y disfunciones renales y hepáticas. Por otra parte, la Oxibutinína puede
agravar los síntomas de bipertiroidismo, insuficiencia coronaria, insuficiencia cardiaca congestiva,
anitmias cardíacas, taquicardias, hipertensión, hernia hiatal. hipertrofia prostática y colitis ulcerosa.
El uso prolongado de la Oxibutinina puede disminuir o inhibir el flujo salivar contribuyendo al
desarrollo de caries, enfermedades periodontológicas, candidiasis oral. La eficacia de la O"ibLltjnina
para el tratamiento de la enuresis nocturna aislada en nifios no ha sido establecida.
~Retención Urinaria

OXIBUTlNINA debe ser administrada con precaución en pacientes con obstruC(;i6n de flujos
vesicaks debillo aj riesgo ut: relt:mción urinaria (vt::rCONTRAil'¡D1CACíOl~'"ES)

-Trastornos gastrointestinales

OXIBUTININA debe ser administrada con precaución en pacientes con trastornos de obstrucción
gastrointestinal, debido al riesgo de retención gástrica (ver CONTRAINDICACIONES).
OXIBUTlNlNA, como otros anticohnérgicos, puede disminuir la rnotilidad gastrointestinal y debe
ser utilizada con precaución en pacientes con condiciones tales como colitis ulcerativa y atonía
i"t~tin~!. Q);'HH}TINTNA(!~b~S~ nt!!!z:!'!dC'~O!! f-'!~<:'.m~~.iónen padentt:'s q~!e ti/!!!l;'!l refl'.!jo
gastroesofágico ylo que se encuentren tomando medicacíones (tales como bifosfonatos) que pueden
causar o exacerbar esofaguitis. Como con muchos otros materiales no deformables, se debe tener
precaución cuando se administra OXIBUTININA a pacientes con angostamiento gastrointestinal
(patológico o íatrogénico). Ha habido reportes poco frecuentes de síntomas de obstrucción en
pacientes con estenosis asociadas a la ingestión de otras drogas en formulaciones no defonnables de
liberación proloIlgada.

INFORMACIÓN PARA LOS PACIENTES:
Se le debe informar a los pacientes que pueden oourrir casos de postración por calor (fiebre y ataques
al corazón debidos a lUla transpiración disminuida) ouando anticolinérgicos como Oxibutinil1a
Clorhidrato se administran en presencia de altas temperaturas ambientales.
Ya que los agentes anticolinérgicos como Oxibutinina Clorhidrato pueden producir sueño
(somnolencia) o visión borrosa, se debe aconsejar a los pacientes que tengan precaución.
Se debe informar a los pacientes que el alcohol puede potenciar el sueño causado por los agentes
anticoJinérgicos como Oxibutinina. Se debe infonnar a los pacientes que OXIBUTININA debe
consumirse completamente con la ayuda de liquidas. Los pacientes no deben masticar, dividir o
romper Jos comprimidos.
Interaccíones Medicamentosas:
El uso concomitante de Oxibutinina con otras drogas anticoljnérgicas o con otros agentes que
producen sequedad en la boca, constipación, somnolencia (suefio) y lo otros efectos parecidos a los
causados por anticolinérgicos, puede aumentar la frecuencia y gravedad de tales efectos.
Los agentes anticolinérgicos pueden alterar potencialmente la absorción de algunas drogas
administradas concomitantemente, debido a los efectos anticolinérgicos en la motilidad
gastrointestinal. Esto puede ser preocupantes para drogas con un índice terapéutico bajo.
Las concentraciones de Oxibutinina Clorhidrato en plasma fueron aproximadamente dos veces más
altas cuando OXIBUTININA fue administrado con ketoconazol. un potente inhibidor del CVP3A4.
Otros inhibidores del sistema de la enzima citocromo P450 3A4, tales como agentes a ünicóticos
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(ej: itraconazol y miconazol) o antibióticos macrólidos (ej: eritromicina y claritromicm A tt ~
alterar los parámetros farmacocinéticos promedio (ej. Cmax y ABe). La relevancia clínica de ta es
interacciones potenciales es desconocida. Se debe tener precaución cuando se administra dichas
drogas.
Carcinogénesis, Mutagénesis, Alteración de la Fertilidad:
Un esh1dio de 24 meses en ratas, con dosis de Oxibutinina Clorhidrato de 20, 80 Y 160 rnglkg/día no
mostró evidencia de carcinogenicidad. Estas dosis son aproximadamente 6, 25 Y 50 veces más que el
máximo recomendado para humanos. Oxibutinina Clorhidrato no mostró incrementos en la actividad
mutagéllica cuando se lo probó en sistemas de ensayos de Schizosaccharomyces
pompbolicifonnis cerevisiae y Salmonella typhimurium. Estudios sobre reproducción con
Oxibutinina Clorhidrato en ratones, ratas, hámster y conejos no mostraron evidencia definitiva de
alteración en la fertilidad.
Embarazo: Efectns teratogénicos.
Embarazo Categoría B
Estudios sobre reproducción con Oxib.utinina Clorhidrato en ratones, ratas, hárnster y conejos no
mostraron evidencia definitiva de alteración en la fertilidad o daños al feto animal. La seguridad de
Oxibutinina en mujeres que están o que puede11 quedar embarazadas, no ha sido establecida. Por lo
tanto, las mujeres embarazadas no deben recibir OXJBUTININA, a menos que, sebrím el juicio del
médico, los beneficios clínicos probables excedan los posibles peligros.

Uso en embarazo.
No se ha establecido la seguridad de la Oxibutinina en el embarazo. Por lo tanto, no debería
swninistrarse a mujeres embarazadas a menos que, a criterio médico, el probable beneficio supere los
rjesgos posibles.
Lactancia:
No se sabe si Oxibutinina es excretada en la leche Immana. Ya que muchas drogas son excretadas en
la leche humana, se debe tener precaución cuando se administra Oxibutinina en mujeres en perlado
de 1aetanCla..
Uso Pediátrico;
La seguridad y eficacia de OXIBUTlNJNA fueron estudiadas en 60 nitlos en un ensayo de etiqueta
abierta de 24 semanas de duración. Los pacientes oscilaban entre los 6 y 15 años, todos tenían
sintomas de tnperactlvHiad del detrllsor asociada a condIciones neurológ¡cas (e].: espilla bítida), todos
utilizaban cateterización limpia e intermitente, y todos utilizaban Oxibutinina
Clorhidrato. Los resultados del estudio demostraron que la administración de OXIBUTININA de 5 a
20 rng. dia estaba asociada con un aumento inicial en el volumen promedio de orilla por
catetenzac16n de JU~ mI. a UÓ mI. Un aumento ¡mcial en ei volumen promedIO de ja arma a
primeras horas de la maftana, de 148 mL a 189 mI. y un aumento inicial en el porcentaje de
cateterizaciones sin episodios de filtraciones del 34% al 51%,

Los resuitados urodinámicos concoráaron con los resultados Cllmcos, La aaministración de
OXIBUTINTNA resultó en un aumento basal en la capacidad máxima cistométrica promedio de ]85
mI. a 254 mI., un descenso basal en la presión del detrusor en la capacidad máxima cistométrica de
44 cm. 1120 a 33 cm. H20 y una reducción en el porcentaje de los pacientes con
contracciones dei demISor no inhibidas (de por lo menos i5 cm. ti20) deí 60% ai 28%.
OXIBUTINTNA no se recomienda para pacientes pediátricos que no pueden consumir el comprimido
completo sin masticarlo, dividirlo o romperlo, o en niños con menos de 6 aftas (Ver DOSIFJ ACIÓN
y ADMINISTRACIÓN).
liso Genatrico
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La frecuencia y la gravedad de los efectos anticolinérgicos reportados por pacientes de In;j' ~""

años y por pacientes de edad igualo mayor a los 65 años flleron similares (ver FARMACO
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REACCIONES ADVERSAS;
Enotos adversos COD OXIBUTININA:

participantes que recibieron OXIBUTININA en ensayos clinicos (429 pacientes, 15] voluntarios
saludables). Estos participantes fueron tratados con 5-30 rng/dia hasta por 4,5 meses. La información
sobre la seguridad es provista por 429 de tres estudjos clínicos controlados y un estudio de etiqueta
••hi ••rl" fT"hl",~) T,..,o ••• ,•••.•t"''' ••..-1.,•••.•.......•••t;,,>rn" ••••nnrt"rln~ "''''' ,,11';'...1",,,, •.•••,,,,,,l.rI,,fI
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Los eventos adversos más comunes reportados por pacientes que recibieron 5-30 mg/dia de
OXlBUTININA fueron efectos seClmdarios esperados de Jos agentes anticolinérgicos. La incidencia
de sequedad en la boca fue dependiente a la dosis. El indice de discontinuación para todos los
eventos adversos fue de 6.8%. El evento adverso más frecuente. que causó una discontinuación
temprana de la medicación estudiada. fue náuseas (J .9%), mientras que la discontinuación debida a la
sequedad de boca fue de un '.2%. Además, los siguientes eventos adversos fueron reportados por 2 ~
<5% de pacientes que lltilizaban OXIBUTINlNA (5-30 rngldía) en todos los estudios.
-Generales: Dolor abdominal, membranas nasales secas y con moco sinusal, heridas accidentales,
dolor de espalda, gripe.
-Cardiovasculares: Hipertensión, palpitaciones, vasodilatación, taquicardia.
-Digestivos: Flatulencia,. reflujo gastroesofágico.
-Músculo esquelético: Artritis.
-Nerviosos: Insomnio, nerviosismo,' confusión, astenia, vértigo, somnolencia, alucinaciones,
excitabilidad.
-Respiratorios: Infección del tracto respiratorio superior, tos, sinusitis, bronquitis, fatin
-Cutáneos: Piel seca, rash, disminución de la transpiración, pnu'ito.
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~Urogenitales: Orina alterada (vacilación), volumen de residuos post mIcción
retención urinaria, cistitis.
-Oftalmológico; Ambliopía. cic1opejía. midriasis. y disminución de la lagrimación.

Los eventos adversos adicionales poco frecuentes, reportados luego de la experiencia pos.
comercialización mundial con OXIBUTININA incluyen: edema periferaJ. arritmia cardiaca,
taquicardia. alucinaciones. convulsiones e impotencia. Los eventos adversos adicionales reportados
con otras formulaciones de Oxibutinina Clorhidrato incluyen: cicloplejia, midriasis, y supresión de la
lactancia. La liberación continua de OXIBUTININA Clorhidrato debe ser considerada para
tratamientos de sobredosis. Los pacientes deben ser monitoreados por lo menos durante 24 horas, El
tratamiento debe ser .sintomático y de apoyo, Se debe administrar tanto carDón activado corno
catártico, La sobredosis con OXIBlITININA Clorhidrato ha sido asociada con efectos
anticolinérgicos incluyendo excitación del sistema nervioso central, rubor. fiebre, deshidratación,
arritmia cardíaca. vómitos y retención urinaria. Una ingestión de 100 rng. de Oxibuti11ina Clorhidrato
en asociación COI1 alcohol, fue reportada en un niño de 13 años que experimentó pérdida de la
memoria y en tina mujer de 34 aftos que desarrolló estupor. seguido por desorientación y agitación al
despertarse, pupilas dilatadas, P.ie1seca, anitmia cardíaca y retención urinaria. Ambos pacientes se
recuperaron compietameme iuego áe un tratamiento sintomatico. En caso de sobredosis acciáenrai,
de inmediato se debe contactar al médico o recurrir al hospital más cercano.

Centro de Referencia Toxicológica - Centro de Intoxicaciones: (011) 4962.2247 Ó (011) 4962-6666
Hospirai de Niflns Ricardo GUliérrez (Oí í) 480j.jjjj

. CADUCIDAD:
Este medicamento no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN
__ J.__ ~ ••• ~.~ _._~ __ ~_ .••••••••_ ~_ ~•• ~ .~ ••.•.•••• ~~ •.••.•••••••••• .10 __ •••••
ll'JJ:.UI\...t\ t J'IU rul!,uJ!, Kt..r'J!.l IK~r. ~1J"l'1U.r.\1 A K.I!.LJ'..I}\ l'VlLUJ.LA

CONSERVACIÓN:
Los Comprimidos FADA OXIBUTININA y los Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada
de . FADA OXIBUTINlNA LP deben ser.conservados a temperatura ambiente, entre 15" y 30"C, en
su ~::;¡uciJeoriginai y ai abrigo de la iuz y uei calor.
ESTE y TODOS LOS MEDICAMENTOS DEBERÁN ESTAR FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NIÑOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MI!>1STERIODE SALUD
CERTIFICADO J~""

Elaborado por:

Laboratorios Internacional Argentino S.A.

Director Técnico: Sebastian Leandro

Tabaré 1641(45 -Capital Federal- Rep. Argentina
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PROYECTO DE ROTULO

FADA OXIBUTININA
FADA OXIBUTININALP

OXIBUTININA CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS LID. PROL. / 10rng

VENTA BAJO RECETA

FÓRMULAS:
MATERrAPRIMA
Oxibutinina He]
Celulosa microcristalinn PH 102
Methocel K. 100M Premium
Dioxjdo de silicio coloidal
Estearato de magnesio
Surelease

Posologia: Ver prospecto adjunto

INDUSTRIA ARGENTINA

FÓRMULA UNITARIA
10.0
92,4
56,0
0,8
0,8
10,0

Este medicamento debe expcndcrsc bajo prescripción médica y no puede
Repetlr'ee:¡!l1. ~edb::" :::1= :n:~/= :-~e~

Los Comprimidos FADA OXIBUTTÑ1NA y los Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada
de . FADA OXIBUTThTJNA .LP deben ser conservados a temperatura ambiente, entre 150 y 30°C, en
su estuche original y al abrigo de la luz y del calor.

ESTE y TODOS LOS MEDICAMENTOS DEBERÁN ESTAR FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N°

Elaborado por:

Laboratorios Internacional Argentino S.A.

Director Técnico: Scbastian Lcandro

Tabaré l641/45 ~CapitalFederal~ Rep. Argentina

Fecha de última revisión: ,,_._1. ../. .
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PROYECTO DE ROTULO

FADA OXlBUTININA
FADA OXIBUTININA LP

OXIBUTININA CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS LIB. PROL.I I5mg

VENTA BAJO RECETA

FÓRMULAS,
MATERIA PRIMA FÓRMULA UNIT ARJA
Oxibutinina HCl
Celulosa microcristalina PH 102
Methocel Kl OOM Premium
Dioxído de silicio coloidal
Estearato de magnesio

Surelease

INDUSTRIA ARGENTINA

15,0
138,6
84,0
1,2
1,2

15,0

Posologia: Ver prospecto adjunto

Este medicamento' debe expenderse bajo prescripción médica y no puede
Rp~ptin", <Iln mprUa r lIn:il nllPv. r""'P.tJl

Los Comprimidos FADA OXIBUTININA y los Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada
de. FADA OXIBUTlNINA LP deben ser conservados a temperatura ambiente, entre 15° y 30°C. en
su estuche original y al abrigo de la luz y del calor.

ESTE y TODOS LOS MEDICAMENTOS DEBERÁN ESTAR FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N°

Elaborado por:

Laboratorios Internacional Argentino S.A.

Director Técnico: Sebastián Leandro

Tabaré ] 641 /45 -Capital Federal- Rep. Argentina

Fecha de última revisión: /. / .
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INFORMACIÓN PARA LOS PACIENTES:

FADA OXlBUTININA
OXIBUTINlNA HCL

COMPRlMIDOS RECUBIERTOS 5 MG
JARABE lMGIML

Venta bajo receta Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque
contiene información importante para Ud.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda consulte con su médico.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.
"Este medicalnento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No 10
recomiende a otras personas"

COMPOSICION:

Cada comprimido recubierto contiene: (mg)
Oxibutinina Hel 5.00;CelJactose 80 169.00;AlmidóD glicolato sódico 16.00; Estearato
de magnesio 5.00 ;Opadry I I HP 85 5.00.

Cada 100 mL de jarabe contiene: (g)
Oxibutinina Clorhidrato 0.10~Propilenglicol 10.00; Glicerina 10.00; Acido cltrico
anhidro 0.97; Benz""to de sodio 0.10; Azúcar 60.00; Esencia de frutilla 0.05;
AguapurificadaC.S.P. 100 mI.

QUE ES FADA OXIBUTININA y PARA QUE SE UTILIZA,
Oxibutinina Fada contiene como principio activo Oxibutinina , es un Antiespasmódico
urinario. Incrementa la capacidad vesical y reduce la incidencia de las contracciones
espontáneas del músculo detTusor.

QUE SE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR OXlBUTININA
FADA:

Se le debe informar a los pacientes que pueden ocurrir casos de postración por calor (fiebre
y ataques al corazón debidos a una transpiraCIón disminuida) cuando anticolinérgicos como
Oxibutinina Clorhidrato se administran en presencia de altas temperaturas ambientales.
Ya que los agentes anricolinérgicos como Oxibutjnina Clorhidrato pueden producir sueño
(somnolencia) O visión borrosa, se debe aconsejar a los pacientes que tengan precaución.
Se debe informar a los pacientes que el alcohol puede potenciar el sueño causado por los
agentes anticolínérgícos como Oxibutinina.
Interacciones Medicamentosas:
El uso concomitante de OxIbutinina con otras drogas anticolinérgicas o con otros agentes
que producen sequedad en (a boca, constipación, somnolencia (sueño) y lo otros efe<::ts
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parecidos a los causados por anticolinérgicos, p1.lede aumentar la frecuencia y gravedad de
tajes efectos.
Los agentes anticolinérgicos pueden alterar potencialmente la absorción de a1b',mas drogas
administradas concomitantemente. debido a los efectos anticolinérgicos en la motilidad
gastrointestinal. Esto puede ser preocupantes para drogas con un índice terapéutico bajo.
Las concentraciones de Oxibutinina Clorhidrato en plasma fueron aproximadamente dos
veces más altas cuando OXJBUTININA fue administrado con ketoconazol, un potente
inhibidor del CYP3A4. Otros inhibidores del sistema de la enzima cilOcromo P450 3A4,
tales como agentes antimicóricos (ej: itraconazot y miconazol) o antibióticos macrólidos
(ej: eritromicina y claritrolllicina) pueden alterar los parámetros farrnacoclnéticos promedio
(ej. Cmax y ABe). La relevancia clínica de tales interacciones potenciales es desconocida.
Se debe tener precaución cuando se administra dichas drogas.

APVERUNCIA y PRECAUCIONES:
OXIBUTJNINA FADA debe ser utilizada con precaución en pacientes con deterioro renal
o hepático con miastenia gravis debido al riesgo de empeoramiento de los sintomas.

-NO TOME QXIBUTININA FADA :
No pueden tomar Oxiblltinina fada •niños menores de 5 años ni mlljeres embarazadas o que
estén amantando,
Pacientes que hayan tenido hipersensibilidad a la droga.

COMO TOMAR FADA OXIBUTININA:
Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda consulte a su médico.
Adultos: La dosis usual recomendada es de 5 mg (5 mI de jarabe) 2 o 3 veces al día. La
dosis máxima recomendada es de 5 mg equivalentes a 5 ml de jarabe, 4.veces por día. Los
pacientes geriátricos y los adolescentes pueden ser más sensibles a los efectos de la dosis
usual para al adulto Niños mayores de 5 ai'l05La dosis usual es de 5 mg, equivalentes a 5
mi,2 veces por día. La dosis máxima es de 5 mg equivalentes a 5 mI. 3 veces por dia. En
adolescentes ajustar la dosis según sea requerido y tolerado por el paciente.
Comprimidos:
Niños luayores de 5 años: 1 comprimido 2 veces por día. Dosis máxíma:3 comprimidos
diarios.
Adultos:1 comprimidos 2 o 3 veces por dia. Dosis máxima: 4 comprimidos diarios.
Ancianos: 2 comprimidos diarios.

NO ITERRUMPA EL TRATAMJt:NTO CON rADA OXIBUTININA, SIN HAllLAR
PRIMERO CON su MEDICO.
Si tiene cualquier duda sobre el uso de este medicamento. consulte con su médico.

POSIBLF's EFECTOS ADVERSOS;

.Generales: Dolor abdominal, membranas nasales secas y con moco sinusal, heri
accidentales, dolor de espalda, gripe.
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~Cardiovasculares; Hipertensión, palpitaciones, vasodilatación, taquicardia.
-Digestivos: Flatulencia., reflujo gastroesofágico .
•MúSC1.llo esquelético; Artritis,
-Nerviosos: Insomnio, nerviosismo, confusión, astenia, vértigo, somnolencia,
alucinaciones, excitabilidad .
•Respiratorios: Infección del tracto respiratorio superior, tos, sinusitis, bronquitis, faringitis .
..cutáneos; Piel seca, r8sh, disminución de la transpiración, prnrito.
~Urogenitales: Orina alterada (vacilación), volumen de residuos post micción
incrementados, retención urinaria, cistitis .
•Oftalmológico: Ambliopla, cicJopejía, midriasis, y disminución de la lagrimacíón.

SOBREDQSIFICACION;
En caso de sobredosis accidental, de inmediato se debe contat;;tar al médico o recurrir al
lJOspital más cercano.

Centros de referencia.
Centro de Intoxicaciones: (01 1) 4962.2247 6 (01 I) 4962.6666
Hospital de Niilos Ricardo Gu6érrez: (011)4801-5'555

PRESENTACIONES:
Comprimidos ree: envases con 10,20,30,50 y 100 comprimidos
recubiertos. siendo los dos últimos de uso hospitalario.
Jarabe: envase de PET conteniendo 40 y 200 ml.

• •CONSERVACION: Conservar a menos de 30 C, en Jugar seco y en su envase
original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
Este. medicamento debe expenderse bajo prescripción médíca y no puede repetirse sin
medmr una llueva receta
Elaborado por:
Laboratorios Internacional Argentino S.A.
Director Técnico: Sebastian Leandro
Tabaré 1641/45 -Capital Federal- Rep. Argentina

Fecha de última revisión: ../ ../ .
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PROYECTO DE PROSPECTO

FADA OXffiUTININA
OXIBUTlNINA HCL

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG
JARABE 1MGIMI"

Industria Argentina

FORMULAS:
Cada comprimido recubierto contiene: (mg)
Oxibutinina HC¡
Cellaetose 80
Almidón glicolato sódico
Estearato de magnesio
Opadry I 1HP 85

Cada 100 mL de jarabe contiene: (g)
Oxibutinina Clorhidrato
Propilenglicol
Glicerina
Acido cítrico anhidro
Benzoato de sodio
Azúcar
Esencia de frutilla
Agua purificada C.S.P.

Venta bajo receta

5.00
169.00
16.00
5.00
5.00

010
10.00
10.00
0.97
0.10
60.00
0.05
100 mI

ACCIO¡N. T¡:RAPEUT¡ICA; Anti"""asmódieo. urinuriQ. ¡pere/nePla la capacidad vesic,l y
reduce a mCldenClade as contraccl6nes espontaneas del muscu o debllsof. .

ACCiÓN FARMACOLÓGICA:
La oxibutinma es Wl antiespasmódico que ejerce W1 efecto antlcolinérgico directo en músculos
lisos e inhibe la acción muscarinlca de aceli1colína en los músculos lisos Oxibutinina exhibe
solo un quinto de la actividad anticoJinérgica de atropina en el músculo detrusor de conejos,
pero exhibe de cuatro a diez veces la actividad antiespasmódica. No ocurren efectos bloqueantes
en las articulaciones neuromusculares esqueletales o en el ganglio autonómico áefectos
antinicotinicos). Oxiburinina relaja el músculo liso de la vejiga. En pacientes con con ¡dones
Caracíerizadas por contracciones involuntarias de la vejiga,. estudios eistométricos demostraron
que oxibutinina aumenta la ca~acidad de la vejiga (vesical), disminuye la frecuencia de
contracciones no inhibidas del musculo detrusor y retrasa el deseo inicial de orinar. Por lo tanto,
Oxibutinina disminuye la urgencia y la frecuencia tanto de la incontinencia como dc la micción
voluntaria.
La actividad antímuscarinica radica predominantemente en el isómero R. Un metabolito,
desetiloxibutinina, tiene una actividad fan118co16gicasimilar a la de oxibutinina en estudios in
vitro.

FARMACOCINÉTICA:

Absorción:
Luego da la primera dosis de OXIBUTTNTNA(oxibutinina clorhidrato)las concentraciones en
plasma de oxibutinina aumentan por 4 • 6 hQras, de ahí en más, las ooncentraciones
estacionarlas se mantienen hasta por 24 horas, minimizando las fluctuaciones entre los picos y
valles de concentraciones asocIadas a oxibutinins. Las biodisponibitidades de R. y s~
Oxibutinina son del 156% y 187%, respectivamente. comparado con oxibutinina El pariunc:tro
farmacológico promedio para R~ y S- Oxibutinina se reswnen en la tabla 1 Los perfiles de
concentración plasmática~tiempo de R. y S~Oxibutinina son similares en forma.



Promedio de parámetros fannacocin1~~s ~e (DU) R-~º,S¡?xl~~tinina fuego de
unadosisúrucadeOXIBUTINlN 10m n=43

Parámetros (unidades R.OxIbutlnlna S-Oxibutinina
C ~(ng/mL) 10 0.6) 1.8 IJ .0\

T."" 12.7 5.4' 11.8 IS.31
t,. h' 13.2 6.21 124 (6. J)

ABe (0-48) (ng. hlmL) 184 (10.3) 34.2 (16.9)

AUBC;,,,ng-blmL) 21. (12.2) 39.5 (21.2)
3

El estado estacionario de las concentraciones pla.;máticas de oxibutinina se alcanza en el
día tres de una dosis repetida de OXIBUTINLNA. no se observaron acumulaciónes dedroga
o cambios en los parámetros fannacocineticos de oxibutinina.

La farmacoanética de oxibutinina en estado estacionario fue estudiada en 19 niños de 5-15
años con hiperactividad del detrusor asociada a una condición new-ologia (espina bifida).
Los niños recibieron OXIBUTININA, dosis total diaria desde 5 mg a 10rng (0,10 a 0,77
Ing/ kg). Se utilizó una técnica de muestreo aleatono panl obtener muestras de suero. Toda
la infonnación disponible normalizada a un equivalente de 5 mg por dia de
OXIBlITININA y los parámetros farmacocinéticas promedio derivados de R- y S-
oxibutinina y R. Y S. desetiloxibutinina se reswnen en la tabla 2. Los perfiles de
concentración plasma.tiempo para R- y S- oxibutinma son similares en su forma

Tabla 2 Prometl.1Ode parámetros fannacocmetícos de (DU) R. y S~OXibútlmnayR~y
S- desetiloxibutinina
en nhlos de 5 a 15 afias luego de una dosis única de OXIBUTtNINA de 5 a 20mg (n "'"
19) Toda la informaoión disponible tlornlalizada a un equivalente de Oxibutinina 5mg
una vez al día

R-Oxibutjlljn S~Oxibutinin R-DesetiJoxibutinina S.DesetiJoxibutinina
a a

C_ 0.7;;/; 0.4 1.3;;/;0.8 7.8;!:3,7 4.H2.3
(ngJmLl

t Jh,) 5.0 5.0 5.0 5.0
ABC ¡2.8HO 23.7:1: 14.4 125,1 >66.7 73.6'047.7

••. brlmLl

Efectos en alimentos:
El indice y el alcance de absorción y metabolismo de oxiburinina son similares tanto en
condiciones de ayuno como cuando se recibe alimentos.

Distribución
Las concentraciones plasmáticas de oxibutínina disminuyen bioexponencíalmente luego de
una administración intravenosa u oral .el volumen de distribución
lueoo de una administración intravenosa u oral El volmnen de distribución es 193 L
luego de una administración intravenosa de 5 mg de oxibutinina clorhidrato.

Metabolismo:

Oxibutinina se metaboliza primariamente mediante los sistemas de la enzima citocrono
P450, particulannente CYP3A4, que se encuentra de manera predominante en el hígado
y en la pared del instestino. Sus productos metabolicos incluyen aeído
fenih:iclohexiglicoticos , que es fannacoJógicamente inactivo y deseriloxibutinina, que es
famacoJogicamente activa. Luego de ka administración de OXffiUTININA, las
concentraciones plasmáticamente de R- y S- desctiloxibutiniua S011 de un 73% y 920/0,
respectivamente, de las concentraciones observadas en oxibutinina .

.£xcreción:



OxibutIDa es metabolizada extensivamente por el hígado, con menos de un 0,1% de la
dosis administrada sin alteraciones en la orina. Además menos de un 0,1% de la
droga se excreta como el metaboJito desetiloxibutinina.

..

Proporci6n de la dosis:
Los parámetros farmacocinéticos de oxíbutinina y desetíloxíbutinina (Cmn y ABC)
luego de una administración de 5-20 mg. De OXIBUTININ A son proporcionales a la
dosis.
Pobladones especiales:

• Geriátricos: La farrnacodnética de OXlBUTININA fue similar en todos los
pacientes estudiados (hasta 78 años de edad)

• Pediátricos: la fannacocinética de OXIBUTINA fue evaluada en 19 niños de
5 a 15 afios con sobres actividad del detrusor asociada a condiciones
neurológicas (Ej: espina bífida). La fannacocinética de OXIBUTININA en
estos pacientes pediátricos concuerda con las reportadas por adultos (Ver
Tablas J y 2)

• Sexo: no hay diferencias significativas en la fannacocinética de
OXIBUTININA en hombres y mujeres, adultos, saludables, luego de una
administración de OXIBUTINlNA

• Raza: la informaci6n disponible, obtenida de voluntarios saludables de
distintas razas, sugiere que no has diferencias significativas en]a
fannacornnética de oxibutinina luego de Wla administración de
OXlBUTIN1N A.

• Insuficiencia renal: no hay experiencia en el uso de OXlBUTININA en
pacientes con insuficiencia renal.

• Insuficiencia Hepática: No hay experiencia en el uso de OXJBUTININA en
pacientes con insuficiencia hepática,

• (nteracciones medicamentosas: Ver PRECAUCIONES. Interacciones
medicamentosas.

INDICACIONES:
La oxibutinina está indicada para el tratamiento de la vejiga hiperactiva con síntomas
de urgencia, frecuencia e incontinencia urinaria. Síntomas de inestabilidad vesical en
pacientes con vejiga neurogenico o reflejo vesical neurogenico (p.e.: 'urgencia,
frecuencia, sensación o incontinencia urinaria y disuria). Enuresis.

POSOLOGíA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN:
Adultos: La dosis usual recomendada es de 5 mg (5 mI dejarabe) 2 o 3 veces al dla.
La dosís máxima recomendada es de.5 mg equivalentes a 5 mI de jarabe, 4 veces por
día. Los pacientes"geriátricos y los adolescentes pueden ser más sensibles a {os
efectos de la dosis usual para á1adulto Niños mayores de 5 años La dosis usual es de
5 rng, equivalentes a S mt, 2 veces por día, La dosis máxima es de 5 tng equivalentes
a 5 mI. 3 veces por d¡a. En adolescentes ajustar la dosis según sea requerido y
tolerado por el paciente.
Comprimidos:
Niños ml!)'Ores de 5 años: 1 comprimido 2 veces por dia. Dosis máxima:3
comprimidos diarios.
Adultos:1 comprimidos 2 o 3 veces por día. Dosis máxima: 4 comprimidos diarios.
Ancianos: 2 comprimidos diarios.

CONTRAINDICACIONES:
Oxibutinina está contraindicado para pacientes con retención urinaria, retención
gástlica y otras condiciones graves de motilidad gastrointestinal disminuida,
glaucoma de ángulo cerrado no controlado o en pacientes que cotTen riesgo de
padecer estas condiciones Está contraindicado en pacientes con hipertensión
mfraocular (glaucoma) DSOcindacon oclusión angular. en razón de que las drd~s
anticolinérgicas agravan esta condición El ~roducto nq debe administrase en casos de
obstrucción parcÍlil o total del tracto gastrointestinal. Ileo paralítico. a10nía intestinal
de andanas o pacientes debilitados, megacolon. colitis severa, colitis ulcerosa y
miastenia gravis. Además el fármaco esta contraindicado en pacientes con.uropatias
obstructivas, en hemorragias agudas con función cardiovascular inestable, y en
aquellos casos de reconocida hipersensibilidad a la droga.
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Oxibiutinina también está contraindicado para pacientes que demostraron
hipersensibilidad a la sustancia ••de la droga o a otros componentes del producto. El
uso de Oxibutinina esta contraindicado en menores de 5 años.

ADVERTENCIAS:

Carcinogénesis, Mutagénesis, Alteración de la Fertilidad:

Un estudio de 24 meses en fatas, con dosis de oxibutioina cJorhidrato de 20,80 y J 60
mg!kgl día nI;) mostro evidencia de cBfcinogenicidad. Estas dosis son
aproximadamente 6,25 y 50 veces más que el máximo recomendado para hwnanos.
Oxibutinina clorhidrato no mostro incrementos en la actividad mutagenica cuando
se lo probo en sistemas de ensayos de Schizosaceharomyces pompholiciformis
cerevisiae y salmonella Iypbimurium.

Estudios sobre reproducción con oxibutinina clorhidrato en ratones, ratas, hámstet y
conejos no mostraron evidencia definitiva de alteración en la fertilidad.

Embarazo: Efectos teratogénicos
Embarazo Categoría H
Estudios sobre reproducción con oxibutinina clorhidrato en ratones ratas hámster y
conejos no mostraron evidencia definitiva de alteración en la fertilidad o d8Jlos al feto
animal. La seguridad de oxibutinina en mujeres que están o que pueden quedar
embara7.adas, no ha g¡do establecida Por lo tanto, las mujeres embarazadas no deben
recibir OXIBUTlNINA. a menos que, según el juicio del médico, los benéficos
clínicos probables excedan los posibles peligros.

Uso en embarazo:
No se ha establecido la segundad de la oxibutinina en el embarazo, Por lo tanto, no
deberla suminístrase a mujeres embarazadas a menos que, a criterio médico. e!
probable beneficio supere los riesgos posibles.

Lactancia:
No se sabe si oxibutinina es excretada en la leche humana. Ya que muchas dragas son
excretadas en la teche hwnana, se debe tener precaución cuando se administra
oxibutinina en mujeres en periodo de lactancia
Uso Pediátrico:
La seguridad y eficacia de OXIBlITININA fueron estudiadas en 60 nmos en un
ensayo de etiqueta a.bierto de 24 semanas de duración. Los pacientes oscilabon entre
los 6 y )5 años todos tenian síntomas de hiperactividad del detrusor asociada a
condiClOnes neuro16gicas (Ej: espiDa hifida), todos utilizaban cateterización limpia e
intennitente, y todos utilizaban oxibutin.ína clorhidrato, Los resultados del estudio
demostraron que la administración de OXIBUTINlNA de S a 20 rngldia estaba
asociada con un aumento inicial en el volumen promedio de orina por cateterizacián
de J08 mi a 136 mI un aumento inicial en el volumen promedio de la orina a primeras
horas de la mañana, de 148 mi a J89 rol y un al1mento inicial en el porcentaje de
cateterizaciones sin episodios de filtraciones del 34% al 51%.
Los resultados UTodinámicos concordaron con los resultados clínicos. La
administra(;j6n de OXIBUTlNINA resultó en un 8IUnento basal en la capacidad
máxima cistométrica promedio de J 85 mi a 254 m1. un descenso basal en la presión
del detrusor en la capacidad máxIma cistométrica de 44 cm H2 O 1133 cm H20 y
una reducción en el porcentaje de los pacientes con contracciones del detrusor no
inhibidas (de por lo menos 15 cm H20) del 60% al 28%.

OXIBUTININA no se reco"mienda para pacientes pediátricos que no pueden
consumir el comprimido completo sm masticarlo, diVidirlo, o romperlo, o en n¡¡los
con menos de 5 afios (VER DOSIClDlCACION y ADMINISTRACTON)
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Uso Geriátrico
La frecuencia y la gravedad de los efectos anticolinérgicos reportados por pacientes de menos de
65 años y por pacientes de edad igualo mayor a los 65 ailos fueron similares (ver
FARMACOLOGIA CLINICA, fannacocinética, poblaciones especiales, sexo)

PRECAUCIONES.
Generales
OX1BUTININA (OXIBUTININA CLORJ-HDRATO) debe ser utilizada con precaución en
pacientes con deterioro renal o hepático con rniastenia gravis debido al riesgo de empeoramiento
de los síntomas.
Cuando el producto es administrado en días de alta temperatura ambiente puede provocar
postración o golpe de calor debido a la disminución de la transpiración Como la oxibatínina
puede producir somnolencia visión borrosa, el paciente debe ser prevenido respecto a la
realización de actividades que requieran estar alerta, como conducir vehículos o manipular
maquinarias o efectuar trabajos nesgosos El alcohol y otras drogas sedantes pueden potenciar la
somnolencia causada por la oxibutinina. El producto debe usarse con precaución en ancianos y
en aquellos pacientes con neuropatía autonómica y disfunciones renales y hepáticas Por otra
parte la oxibutinina puede agravar los SÍntomas de hipertiroidismo, insuficiencia coronaria
insuficiencia cardiaca congestiva, arritmias cardiacas, taquicardias hipel1ensión, hernia hiatal,
lJipertfofia prostética y colitis ulcerosa. El uso prolongado de la oxibutinina puede disminuir o
inhibir el flujo salivar contribuyendo al desarrollo de caries, enfcnuedades pori odontológicas,
candidíasis oral. La eficacia de la oxibutinina para el tratamiento de la enuresis nocturna aislada
en nulos no ha sido establecida.

Retención urinaria
OXIBUTININA debe ser administrada con precaución en pacientes con obstrucción de flujos
vesicales debido al riesgo de retención urinaria (ver CONTRAINDICACIONES).

M Trastornos gastrointestinales
OXIBUTININA debe ser administrada con precaución eu pa~¡entes con trastornos de obstrucción
gastrointestinal, debido al riesgo de retención gáStrica(verCONTRAINDlCACI0NES).
OXIBUTINJNA como otros anticolinergico~ puede disminuir la motilidad
gastrointestinal y debe ser utilizada con precaución en pacientes con condiciones tales como
colitis ulcerativa y atonía intestinal.
OXlBUTlNINA debe ser utilizado con precaución en pacientes que tienen reflujo
gastroesofágico y/o que se encuentran tomando medicaciones (taJes como bífosfollatos) que
pueden causal' o exacerbar esofagitis.
Como con muchos otros materiales no defornlables, se debe tener precaución cuando se
administra OXIBUTININA a pacientes con angostamiento gastrointestinal, (patológico o
ian'ogénico) Han habido reportes poco frecuentes de síntomas de obstrucción en pacientes con
estenosis asociadas a la ingestión de otras drogas en fonn\llaciones no dc:fonnares de liberación
controlada.

lnfoll1lación para los pacientes:
INFORMACIÓN PARA LOS PACIENTES,
Se le debe infonnar a los pacientes que pueden ocurrir casos de postración por calor (fiebre y
ataqllcs al corazón debidos a una transpiración disminuida) cuando anticolinérgicos como
Oxibutinina Clorhidrato se administran en presencia de altas temperaturas ambientales.
Ya que los agentes antícolinérgicos como Oxibutinina Clorhidrato pueden producir suefto
(somnolencia) o visión bonosa, se debe aconsejar a los pacientes que tengan precaución.
Se debe infonnar a los pacientes que el alcohol puede ¡){lteuciar el sueño causado por los agentes
anticolinérgicos como Oxibutinina.
Interacciones Medicamentosas:
El uso concomitante de Oxiburinina con otras drogas antícolinérgicas o con otros agentes que
producen sequedad en la boca, constipación, somnolencia (sueño) y lo otros efectos parecidos a
los causados por anticolinérgicos, puede aumentar la frecuencia y gravedad de tales efectos.
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Los agentes anficolinérgicos pueden alterar potencialmente la absorción de algunas drogas
administradas concomitantemente, debido a los efectos anticoJinél'gicos en la motilidad
gastrointestinal. Esto 'Puede ser preocupantes para drogas con un índice terapéutico bajo.
Las concentraciones de Oxibutinina Clorhidrato en plasma fueron aproximadamente dos veces
más altas cuando OXJBUTININA fue administrado con ketoconazol, un potente inhibidor del
CYP3A4. Otros inhibidores del sistema de la enzima citocromo P450 3A4, tales como agentes
antimicóticos (ej: itraconazol y miconazol) o antibióticos macrótidos (eJ: eritrouúCllla y
claritromicina) pueden alterar los parámetros farmacocinéticos promedio (ej. C(lW{ y ABC). La
relevancia cHniea de tales interacciones potenciales es desconocida. Se debe tener precaución
cuando se administra dichas drogas.
REACCIONES ADVERSAS:
Eventos adversos con OXIBUTININA:
La seguridad y eficacia de OXlBUTlNINA (OKibutinina Clorhidrato) fue evaluada en un total de
580 participantes que recibieron OXlBUTlNINA en ensayos clínicos (429 pacientes, 151
voluntarios saludables). Estos participantes fueron tratados con 5-30 mgldía hasta por 4,5 meses.
La información sobre la seguridad es provista pOI 429 de tres estudios clínicos controlados y un
estudio de etiqueta abierta (Tabla 3). Los eventos adversos fueron reportados mas allá de la
causalidad.
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Los eventos adversos más comunes reportados por pacientes que recibieron $-30 mg/día de
OXIBUTININA fueron efectos secundarios esperados de los agentes anticolinérgicos. La
incidencia de sequedad en la boca fue dependiente a la dosis.El índice de discontinuación para
todos los eventos adversos fue de 6.8%. El evento adverso más frecuente, que causó una
discontinuación temprana de la medicacióu estudiada. fue náuseas (l.90Io), mientras que la
discontinuación debida a la sequedad de boca fue de Ul1 1.2%. Además, los siBuientes eventos
adversos fueron reportados por 2 a <5% de pacientes que utilizaban OXIBUTlNINA (5.30
mg/día) en todos los estudios.
-Generales: Dolor abdominal, membranas nasales secas y con moco sinusaI, heridas accidentales,
dolor de espalda, gripe.
-Cardiovasculares; Hipertensión, palpitaciones, vasodilataci6n, taquicardia .
..•Digestivos: Flatulencia, reflujo Sastroesofágico.
-Músculo esquelético: Artritis.
-Nerviosos: Insomnio, nerviosjsmo. confusión, astenia, vértigo, somnolencia, alucinaciones,
excitabilidad.
.Respiratorios: Infección del tracto respiratorio superior, tos, sinusitis, bronquitis., faringitis.
-Cutáneos: Piel seca, rash, disminución de la transpiración, prurito.
-Urogenitales: Orina alterada (vacilación), volumen de residuos post micción incre os,
retención urinaria, cistitis.
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-Oftalmológico: Ambliopía, ciclopejía, midriasis, y disminución de la lacnmación.

Los eventos adversos adi.cionales JXlco f¡'ecuentes, reportados luego de la experiencia
pos-comercialización mundial con OXIBUTININA incluyen: edema periferal, arritmia cardiaca,
taquicardia, alucinaciones, convulsiones e impotencia. Los eventos adversos adicionales
reportados con otras formulaciones de Oxibutinina Clorhidrato incluyen: cic1oplejía, midriasis, y
supresión de la lactancia. La liberación continua de OXIBUTlNlNA Clorhidrato debe ser
considerada para tratamientos de sobredosis. Los pacientes deben ser monÍtoreados por 10 menos
durante 24 horas. El tratamiento debe ser sintomático y do apoyo. Se debe administrar tanto
carbón activado como catártico. La sobredosis ¡;on OXIBUTININA Clorhidrato ha sido asociada
con efectos anticolinérgi¡;os incluyendo excitación del sistema nervioso central, rubOT, fiebre,
deshidratación, arrinnia cardíaca, vómitos y retención urinaria. Una ingestión de 100 mg. de
Oxibutinina Clorhidrato en asociación con alcobol, fue reportada en un niño de JJ años que
experimentó pérdida de la memoria yen una mujer de 34 años que desarrolló estupor, seguido por
desorientación y agitación al despertarse, pupilas dilatadas, piel seca, arritmia cardíaca y
retención urinaria. Ambos pacientes se recuperaron completamente luego de un tratamiento
sintomático_ En caso de sobredosis accidental, de inmediato se debe contactar al médico o recurrir
al hospital más cercano.

Centros de referencia.
Cenlm de 1ntoxicaciones: (011) 4962~2247 6 (011) 4962~6666 Hospital de
Niños Ricardo Gutiérrez: (01l)4801~5555
PRESENTACIONES; Comprimidos: envases con 10,20.30,50 y 100 compnmidos
recubiertos, siendo los dos últimos de uso hospitalario.
Jarabe: envase de PET conteniendo 40 y 200 mI.
CONSERVACIÓN: Conservar a menos de 30° e, en lugar seco y en su envase
original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
Esk: medicamento debe expenderse bajo prescripción médica y no puede repetirse sín
mediar una nueva receta
Elaborado por:
Laboratorios Internacional Argentino S.A.
Directo!"Técnico: Swastian Leandro
Tabaré 1641145 -Capital Federal. Rcp. Argentina

Fecha de última revisión: ,./ l .
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PROYECTO DE ROTULO
FADA OXIBUTININA
OXIBUTlNINA HCL

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 MG

Industria Argentina Venta bajo r.ceto

FORMULAS:
Cada comprimido recubierto contiene: (mg)
Oxibutinina Hel
C.llactos. 80
Almidón glicolato sódico
Estearato de magnesio
Opadry 1 J HP 85

5.00
169.00
1600
5.00
5.00

Posologia: Ver prospecto adjunto
E5~ medicamento debe apenderse bajo pre~('ripclónmédica y no puede
Repetirse sin mediar una nueva receta

Los Comprimidos recubiertos FADA OXIBUTININA deben ser couservndos a
temperatura ambiente, entre] 5° Y30°C, en su estuche original y al abrigo de la luz y del
calor.

ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS DEBERÁN ESTAR FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Cerdflcado ND

Elaborado por:
Laboratorios Internacional Argentino S.A.
Director Técnico: Sebastián Leandro
Tabaré 1641/45 .Copital Federol. Rep. Argentina

.Fecha de última revisión: •.•.! l .
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PROYECTO DE ROTULO
FADA OXIBUTlNINA
OXIBUTlNINA HCL
JARABE lMGtML

Industria Argentina Venta bajo receta

Cada 100 mL de jarabe contiene: (g)
Oxibutinina Clorhidrato
Propilengliool
Glicerina
Acido cítrico anhidro
Benzoato de sodio
Azúcar
Eseocia de frutilla
Agua purificada C.S.P.

Posología: Ver prospecto adjunto

0.10
10.00
10.00
0.97
0.10
60.00
0.05
100 mi

Este medicamento debe expenderse bajo prescripción médica y no puede
Repetirse sin mediar una nueva receta

FADA OXIBUTININA Jarabe se debe Conservaramenos de 30° C, en lugar seco y en
su envase original.

ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS DEBERÁN ESTAR FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N°
Elaborado por:
Laboratorios Internacional Argentino S.A
Director Técnico: Scbastián Leandro
Tabaré 1641/45 -Capital Federal. Rep. Argentina

Feeha de última revisiVn:....I l .
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