Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uralex, 5 mg, tabletki
Oxybutynini hydrochloridum

Nalezy zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Uralex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uralex
Jak stosowac lek Uralex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Uralex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SSukrwdE

1. Co to jest lek Uralex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Uralex w postaci tabletek zawiera substancj¢ czynng oksybutyniny chlorowodorek.

Nalezy ona do dwoch grup lekéw zwanych lekami antycholinergicznymi i przeciwskurczowymi.
Powoduje ona zwiotczenie miesni pecherza moczowego oraz zapobiega ich naglym skurczom, co pomaga
kontrolowa¢ oddawanie moczu.

Uralex moze by¢ stosowany w leczeniu:

Doroéli:
Czgste parcia naglace lub utrata kontroli oddawania moczu (nietrzymanie moczu) spowodowane
uszkodzeniem uktadu nerwowego.

Dzieci w wieku 5 lat i starsze:

- utrata kontroli nad oddawaniem moczu,

- zwigkszona potrzeba oddawania moczu lub nagte parcie na mocz (cz¢ste oddawanie duzych ilosci
moczu),

- moczenie nocne, kiedy nie pomogty inne metody leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uralex

Kiedy nie stosowac¢ leku Uralex

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6.),

- jesli pacjent choruje na chorobe zwang miastenig, powodujaca, ze mig$nie stajg si¢ stabe i szybko si¢
mecza,

- jesli pacjent ma podwyzszone cisnienie w galce ocznej (jaskra),

- jesli pacjent ma niedroznos¢ przewodu pokarmowego (zotadek lub jelito), perforacje jelita lub jelita nie
pracuja prawidtowo,



- jesli pacjent ma cigzkie wrzodziejace zapalenie jelita grubego (choroba zapalna jelita grubego) lub
toksyczne rozdecie okreznicy (powiekszone jelito grube),

- jesli pacjent ma blokadg utrudniajaca oddawanie moczu (np. powigkszony gruczot krokowy),

- jesli pacjent czesto oddaje mocz w nocy z powodu choroby serca lub nerek.

Jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktorakolwiek z wymienionych sytuacji, nie nalezy przyjmowac
leku. Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Uralex nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty
Jesli pacjent ma jedna z ponizszych chordb nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed rozpoczegciem
leczenia:

e Pacjent ma problemy z nerkami lub watroba,
Pacjent jest w wieku 65 lat lub starszy,
Osoba majaca zamiar przyjac lek jest dzieckiem,
Pacjent choruje na chorobe zwang neuropatig autonomiczna, taka jak choroba Parkinsona,
U pacjenta wystepuje nadczynnos¢ tarczycy (hipertyreoza),
Pacjent choruje na chorobg serca lub ma wysokie ci$nienie tetnicze,
Pacjent ma nieregularne bicie serca (palpitacje) i (lub) zwigkszone lub szybkie bicie serca,
U pacjenta wystepuje przerost gruczotu krokowego,
U pacjenta wystepuja zaburzenia uktadu pokarmowego,
Pacjent ma niestrawnos$¢ lub zgage spowodowane przepukling rozworu przetykowego (czesé¢
zotadka ulega przemieszczeniu poprzez rozwor przetykowy przepony) i (lub) przyjmujacych
jednoczesnie leki takie jak bifosfoniany, poniewaz leki przeciwcholinergiczne moga powodowacé
lub nasila¢ zapalenie przetyku.

Oksybutynina musi by¢ stosowana ostroznie u pacjentow w podesztym wieku ze wzglgdu na ryzyko
dziatan niepozadanych wptywajacych na funkcje poznawcze, zdolnos¢ myslenia i pamigc.

Poniewaz oksybutynina moze powodowac¢ jaskre z waskim katem przesaczania (zwigkszone cisnienie
w galce ocznej), nalezy poinformowac pacjentdéw o koniecznosci natychmiastowego kontaktu z lekarzem
w przypadku utraty ostro$ci widzenia lub bélu oczu.

Oksybutynina moze zmniejsza¢ wydzielanie $liny co moze prowadzi¢ do prochnicy z¢bow lub zakazen
grzybiczych jamy ustnej. Dlatego wazne jest, aby zachowac wtasciwa higieng jamy ustnej, w trakcie
przyjmowania tego leku. Podczas dtugotrwalego leczenia wskazane sg regularne przeglady
stomatologiczne.

Jesli pacjent przyjmuje leki na dusznice bolesng (zwane azotanami), ktére nalezy rozpusci¢ pod jezykiem,
wazne jest, aby przed przyjeciem takiej tabletki zwilzy¢ jame ustng jezykiem lub niewielka iloScig wody.

Jesli oksybutynina jest uzywana w goracym klimacie, istnieje ryzyko udaru cieplnego z powodu
zmnigjszonej potliwosci.

Jesli u pacjenta wystapia objawy takie jak halucynacje, pobudzenie, dezorientacja i zaburzenia snu, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Ponizej 5 lat
Nie zaleca sie stosowania leku Uralex u dzieci ponizej 5 lat.

Jesli pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci lub uwaza, ze dotyczy go ktorakolwiek z wymienionych
sytuacji, nie nalezy przyjmowac leku. Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg.



Uralex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, w tym o lekach dostgpnych bez recepty oraz lekach
ziolowych. Uralex moze wptywaé na dziatanie innych lekéw, jak rowniez inne leki moga wplywac na
dziatanie leku Uralex.

Nalezy poinformowac lekarza w szczegolnosci 0 przyjmowaniu:

e atropiny, zwigzkow podobnych do atropiny (stosowanych w leczeniu skurczow) i innych lekdw
przeciwcholinergicznych (stosowanych w leczeniu zaburzen zotagdkowych takich jak zespo6t jelita
drazliwego)

e prochlorperazyny, chlorpromazyny lub innych pochodnych fenotiazyny, klozapiny lub innych
lekow przeciwpsychotycznych (leki stosowane w leczeniu psychoz)

¢ haloperydolu, benperydolu lub innych pochodnych butyrofenonu (leki stosowane w leczeniu
niektorych chordb psychicznych)

e amitryptyliny, imipraminy, dosulepiny lub innych tréjpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych (leki stosowane w leczeniu depresji)

e amantadyny (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona lub w leczeniu i zapobieganiu niektérych

zakazen wirusowych)

lewodopy, biperidenu (stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona)

digoksyny (stosowana w leczeniu choréb serca)

dipirydamolu (stosowany w leczeniu probleméw z krzepnieciem krwi)

ketokonazolu, itrakonazolu lub flukonazolu (stosowane w leczeniu infekcji grzybiczych)

erytromycyny lub innych anybiotykéw makrolidowych (stosowanych w leczeniu zakazen

bakteryjnych)

kwinidyny (stosowanej w leczeniu choréb serca)

e lekdw przeciwhistaminowych (stosowanych w leczeniu reakcji alergicznych)

e metoklopramidu lub domperidonu (lekéw wptywajacych ostabiajgco lub nasilajagco na motoryke
jelit, stosowanych w leczeniu nudnosci)

¢ inhibitoréw cholinoesterazy (stosowanych w leczeniu choroby Alzhaimera)

Uralex z jedzeniem, piciem i alkoholem
Oksybutynina moze powodowac senno$¢ i zaburzenia ostrosci widzenia. Senno$¢ moze by¢ nasilona przy
jednoczesnym spozyciu alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek ten nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Niewielkie ilosci oksybutyniny przenikajg do mleka matki. Z tego powodu nie zaleca si¢ przyjmowania
leku w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze powodowac zaburzenia ostrosci wzroku lub sennos¢. Nalezy to wzigé¢ pod uwage,

jesli wymagane jest utrzymanie koncentracji, np. podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

Lek Uralex zawiera laktoze
Jesli lekarz poinformowatl pacjenta o nietolerancji niektorych cukrow, przed przyjeciem tego leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.



3. Jak stosowacé lek Uralex

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Tabletki nalezy potykac popijajac szklankg wody.

Nie wolno samodzielnie podejmowaé decyzji 0 zmianie dawkowania. W przypadku wrazenia, ze dziatanie
leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zalecana dawka

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa to 2,5 mg trzy razy na dobe.

Lekarz moze zadecydowacé o zwigkszeniu dawki do dawki maksymalnej 5 mg cztery razy na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku
Zalecana dawka poczatkowa to 2,5 mg dwa razy na dobe.
Lekarz moze zadecydowac o zwigkszeniu dawki do 5 mg dwa razy na dobg.

Dzieci (w wieku 5 lat i starsze)
Zalecana dawka poczatkowa to 2,5 mg dwa razy na dobe.

Lekarz moze zdecydowa¢ o zwigkszeniu dawki w zalezno$ci od masy ciata (0,3 lub 0,4 mg/kg mc./dobg)
maksymalnie do:

Wiek Dawka

5-9 lat 2,5 mg trzy razy na dobe
9-12 lat 5 mg dwa razy na dobe
Powyzej 12 lat | 5 mg trzy razy na dobe

Jesli lek podawany jest w celu leczenia moczenia nocnego ostatnia dawka powinna by¢ podana przed
snem.

Tabletke nalezy potykac¢ w catosci popijajac szklanka wody.

Nie nalezy zmienia¢ dawki samodzielnie, nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent uwaza, ze dziatanie
leku jest za stabe lub za silne.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Uralex

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego potknigcia leku przez dziecko nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba puste opakowanie po
zazytych lekach, aby poinformowa¢ lekarza jaki lek zostat przyjety.

Przyjecie zbyt duzej ilosci tabletek moze by¢ bardzo niebezpieczne. Objawy przedawkowania to:
niepokoj, pobudzenie, zaczerwienienie, tagodne bole i zawroty glowy. Bicie serca moze sta¢ si¢ bardzo
szybkie, nierowne i silne. Mogg wystapi¢ problemy z oddychaniem, dretwienie 1 $pigczka.

Pominiecie zastosowania leku Uralex

W przypadku pominiecia przyjecia dawki, nalezy jg przyjac najszybciej jak to mozliwe, chyba,

ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupethienia
pomini¢tej dawki.



Przerwanie stosowania leku Uralex
Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku, tak dlugo jak zaleci lekarz. Nie nalezy przerywac przyjmowania
leku nawet w przypadku poprawy samopoczucia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udacé si¢ do szpitala,
jesli u pacjenta wystapig ponizsze objawy:
reakcja alergiczna taka jak: wysypka, trudnosci w potykaniu i oddychaniu, obrzek twarzy, warg,

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli:

gardta lub jezyka

u pacjenta wystgpuje niewyrazne widzenie, utrata wzroku lub bol oka, poniewaz mogg to by¢

objawy jaskry (zwigkszone ci$nienie w oku).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli ktore$ z ponizszych dziatan niepozadanych nasilito si¢
lub trwa dtuzej niz kilka dni:

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz u 1
na 10 pacjentow)

zawroty glowy, bol glowy, uczucie znuzenia
lub senno$¢, nagle zaczerwienienie twarzy
(zwtaszcza u dzieci), zaparcia, nudnosci,
sucho$¢ w jamie ustnej, sucha skora,
zmniejszone pocenie

Czesto (mogag wystapic¢ u 1 na 10 pacjentow)

niestrawnos¢, biegunka, wymioty, splatanie,
zespot suchego oka, zatrzymanie moczu, silne
bicie serca, ktore moze by¢ szybkie lub
nieregularne

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100
pacjentow)

utrata apetytu/jadtowstret, ospato$é, uczucie
dyskomfortu w zotadku/bol brzucha, trudnosci
z potykaniem (dysfagia), nadwrazliwos¢ na
$wiatto

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1 000
pacjentow)

niepokdj, zaburzenia erekcji, dezorientacja,
trudnosci z koncentracja, nadwrazliwo$¢ na
$wiatto, pobudzenie

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

zakazenie uktadu moczowego, nadwrazliwos$¢,
podniecenie, lgk, widzenie lub stysznie rzeczy,
ktore nie istnieja (omamy), koszmary senne,
paranoja, zaburzenia poznawcze u pacjentow w
podeszlym wieku, depresja, uzaleznienie od
oksybutyniny, drgawki, zaburzenia poznawcze,
rozszerzenie zrenic, nadcis$nienie
wewnatrzgatkowe, niewyrazne widzenie, jaskra
z waskim katem przesaczania, przyspieszone
bicie serca (tachykardia), zaburzenia rytmu
serca (arytmia), niestrawnos¢ lub zgaga
(refluks), pseudoniedroznos¢ u pacjentow z
grupy ryzyka (pacjenci w podeszlym wieku z
zaparciami leczeni innymi produktami




leczniczymi zmniejszajacymi perystaltyke
jelit), pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy,
reakcje alergiczne takie jak wysypka,
zmniejszone wydzielanie potu, udar cieplny

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Uralex

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Uralex

Substancja czynna leku jest oksybutyniny chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 5 mg oksybutyniny
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: celuloza proszek, laktoza jednowodna, talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Uralex i co zawiera opakowanie

Biata lub prawie biata, bezwonna, obustronnie wypukta niepowlekana tabletka o srednicy 7,9 mm,
oznaczona ,,B” i,,R” po obu stronach linii podziatu po jedne;j stronie i gtadka po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Uralex dostepny jest w blistrach pakowanych w tekturowe pudetka zawierajace 6, 20, 21, 28, 30, 50, 56,
60, 84 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwoérca/lmporter

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandia Péinocna) pod nastepujacymi

nazwami:

Nazwa kraju
czlonkowskiego
Francja

Irlandia

Polska

Szwecja

Zjednoczone Krélestwo
(Irlandia P6tnocna)

Nazwa produktu leczniczego

Oxybutynin hydrochloride Accord 5mg comprimé pelliculé
Oxybutynin hydrochloride 2.5mg/5mg tablets

Uralex

Oxybutynin Accord

Oxybutynin hydrochloride 2.5mg/5 mg tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2023



