Synthon

Reg. ISP N° F-20194
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
URICON® T.U. COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 MG

Lea este folleto antes de la administracién de este medicamento. Contiene informacién importante acerca
de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su médico o quimico
farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente. Verificar que este medicamento
corresponda exactamente al indicado por su médico.

COMPOSICION Y PRESENTACION

Cada comprimido de liberacién prolongada contiene:

Oxibutinina clorhidrato 10

Excipientes (c.s.): lactosa monohidrato, hipromelosa, didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio.

CLASIFICACION TERAPEUTICA
Antiespasmaddico del tracto urinario — Anticolinérgico.

INDICACIONES

Uricon® TU 10 mg esta indicado como un antiespasmddico del tracto urinario, en pacientes con vejiga
neurogénica refleja y vejiga neurogénica no inhibida, para aliviar los sintomas de inestabilidad vesical,
tales como trastornos miccionales diurnos, urgencia miccional, enuresis e incontinencia.

ADVERTENCIAS
Antes de usar este medicamento debe sopesarse los riesgos y los beneficios en su uso, los que deben ser
discutidos entre usted y su médico. Principalmente debe considerar los aspectos siguientes:

- Alergias: Es importante que usted comunique a su médico si ha presentado alguna vez una
reaccion alérgica a otros medicamentos, alimentos o a otras sustancias (colorantes, saborizantes,
preservantes)

- Embarazo: El uso seguro de este medicamento en mujeres embarazadas no ha sido establecido,
por lo tanto, no debe ser usado durante el embarazo, a menos que su médico lo decida.

- Lactancia: No se conoce bien si este medicamento pasa a la leche materna. Por tanto, debe ser
usado con precaucion durante la lactancia.

- Nifos: No se debe administrar a nifos menores de 5 afios, ya que su seguridad y eficacia en ellos
no ha sido establecida.

- Ancianos: Se requiere ajustar la dosis en funcidn de las necesidades y tolerancia, dado que la vida
media de este medicamento suele ser mas prolongada en estos pacientes que en los adultos
jovenes.

Este medicamento debe ser usado sdélo bajo indicacién médica.

INTERACCIONES
El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracion junto con otros (interacciones).
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Informe a su médico de todos los medicamentos que esta tomando, incluso aquellos sin receta. Si usted
estd usando cualquiera de los siguientes medicamentos, comuniquelos a su médico: otros medicamentos
anticolinérgicos o que tengan efectos tipo anticolinérgicos (ej.: antiespasmaddicos, fenotiazinas),
medicamentos depresores del sistema nervioso central, alcohol.

PRESENCIA DE OTRAS ENFERMEDADES
El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad, dando lugar a
efectos no deseados, algunos de ellos severos.

Es importante que usted comunique a su médico si padece o tiene antecedentes de alguna enfermedad,
principalmente en los casos siguientes: colitis ulcerativa, puede suprimir la motilidad intestinal hasta el
punto de producir ileo paralitico, agravdndose a megacolon téxico, que es una seria complicacién de esta
enfermedad. Este medicamento puede agravar los sintomas de hipertiroidismo, enfermedad coronaria,
falla cardiaca congestiva, arritmias cardiacas, hernia hiatal, taquicardia e hipertrofia prostatica, glaucoma
de angulo cerrado, hipertrofia prostatica.

EFECTOS ADVERSOS (NO DESEADOS)

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de los que se pretende obtener.
Algunos de ellos pueden requerir atencion médica. Consulte inmediatamente al médico si presenta alguno
de los sintomas siguientes: taquicardia, aumento de la tension ocular, retencidn urinaria, vision borrosa,
fiebre.

Pueden ocurrir otros efectos no deseados que usualmente no requieren de atencién médica y que
desaparecen con el uso (adaptacion del organismo al medicamento). No obstante, si persisten o se
intensifican es importante que los comunique a su médico: sequedad de la boca, disminucién de la
sudoracion y de la lacrimacion, fiebre, constipacién, debilidad, nduseas, vomitos, urticaria, rash, vision
borrosa, palpitaciones y somnolencia.

PRECAUCIONES

Este medicamento debe ser usado con precaucidn en pacientes con procesos neuroldgicos importantes,
con enfermedad hepatica o renal, con hipertensién e hipotension y de edad avanzada.

Cuando se administra oxibutinina clorhidrato en presencia de temperaturas ambientales altas puede
causar postracion caldrica (fiebre) debido a la disminucion de la sudoracién.

Este medicamento puede producir somnolencia o vision borrosa, por lo tanto, los pacientes deben ser
prevenidos respecto a realizar actividades que requieren estar en alerta como conducir vehiculos o
magquinarias o bien efectuar trabajos riesgosos.

Debe evitar consumir alcohol mientras esté en tratamiento con este medicamento.
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Se debe descartar la posibilidad de obstruccion intestinal antes de administrar este farmaco a pacientes
con diarrea, especialmente a aquellos con ileostomia o colostomia.

CONTRAINDICACIONES

No use este medicamento si es alérgico a su componente activo.

Esta contraindicado en pacientes con presidn intraocular aumentada asociada con glaucoma de angulo
cerrado, en obstruccidn parcial o completa del tracto gastrointestinal, ileo paralitico, atonia intestinal en
pacientes debilitados o ancianos, megacolon, megacolon téxico, colitis ulcerativa, colitis severa vy
miastenia gravis. También esta contraindicado en pacientes con enfermedad urolégica obstructiva y en
aquellos que sufren hemorragia aguda, con estado cardiovascular inestable.

DOSIS
El médico debe indicar la dosis y el tiempo de tratamiento de acuerdo a su cuadro clinico. Sin embargo, la
dosis usual recomendada es de 1 comprimido una vez al dia, ya sea en la noche o en la mafana.

FORMA DE ADMINISTRACION

Este medicamento debe ser tomado por la mafiana o la noche, o segun indicacién médica, con un vaso
con agua.

Es importante sefalar que los comprimidos deben ingerir enteros, no se deben fraccionar ni triturar, ya
gue se pierde su efecto prolongado.

SOBREDOSIS

Los sintomas de una ingesta excesiva se caracterizan por inquietud, irritabilidad, delirio, alucinaciones,
excitacidn o comportamiento sicético, rubor, taquicardia, hipertension, fiebre, nduseas, vomitos. En caso
de sobredosis accidental, acuda de inmediato a un centro asistencial.

NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este folleto. También puede comunicarlos directamente
a través del sistema nacional de notificacion www.ispch.gob.cl/anamed/farmacovigilancia/nram/

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

Ante la sospecha de reacciones adversas relacionadas a este medicamento, notifique a
farmacovigilancia.chile@synthon.com
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener fuera del alcance de los nifios. Guardar en su envase original, protegido del calor, la luz y la
humedad. Almacenar a no mas de 252C. No use este producto después de la fecha de vencimiento
indicada en el envase.

Ultima actualizacién: 06-08-2013
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