Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢é ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym je zyku.

Ditropan, 5 mg, table tki
Oxybutynini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowanie m le ku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ imnym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spls tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Ditropan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SRVIE SN

1. Co to jestlek Ditropan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ditropan ma posta¢ tabletek i zawiera substancje czynng chlorowodorek oksybutyniny. Lek
wykazuje dzialanie rozkurczajace na migénie gladkie pgcherza moczowego u pacjentéw z objawami
niestabino$ci pgcherza moczowego.

Lek Ditropan jest wskazany do fagodzenia objawdw niestabilnosci pgcherza moczowego, z
zaburzeniami oddawania moczu u pacjentéw z pecherzem neurogennym - hiperrefleksja wypieracza
(objawy takie jak parcia naglace, nietrzymanie moczu, trudnosci w oddawaniu moczu).

Lek Ditropan moze by¢ stosowany u dzieci w wieku 5 lat lub starszych w leczeniu:

- utraty kontroli nad oddawaniem moczu (m'etrzymanie moczu)

- czgstego oddawania moczu lub naglego parcia na mocz

- moczenia nocnego, w skojarzeniu z terapia niclekowa kiedy nie pomogly inne metody leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowanie m leku Ditropan

Kiedy nie stosowa¢ leku Ditropan:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancjg czynng lub ktorykolwiek z pozostalych skladnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku jaskry z waskim katem przesgczania lub plytka przednig komorg oka,

- w przypadku zwezenia drogi odptywu z pecherza moczowego, w przypadku, gdy moze
wystgpi¢ zatrzymanie moczu,

- w przypadku czesciowej lub calkowitej niedrozno$ci jelit, niedroznosci porazennej jelit, atonii
jelit,

- w przypadku toksycznego rozszerzenia okreznicy,

- w przypadku ci¢zkiej postaci wrzodziejacego zapalenia okreznicy,

- w przypadku miastenii.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ditropan nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.
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- Lek Ditropan nalezy stosowac ostroznie, jesli u pacjenta wystepuje choroba Parkinsona,
neuropatia autonomicznego ukladu nerwowego i (lub) zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.
Wynika to z wickszego ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych po podaniu produktu
leczniczego.

- Lek Ditropan moze zmniejsza¢ motoryke przewodu pokarmowego. Dlatego nalezy zachowacé
ostroznos¢ u pacjentdow z czesciowa lub catkowita niedroznoscia jelit, atonig jelit lub
wrzodziejacym zapaleniem okreznicy.

- Lek Ditropan moze nasila¢ objawy tachykardii (przez co takze nadczynnos$¢ tarczycy,
zastoinowg niewydolno$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, chorobe wiencowa i nadci$nienie
tetnicze), zaburzenia poznawcze oraz objawy rozrostu gruczoti krokowego.

- Przeciwcholinergiczne dziatanie leku Ditropan moze powodowac objawy, takie jak omamy,
pobudzenie, dezorientacje i sennos¢. Lekarz moze rozwazy¢ monitorowanie stanu pacjenta,
zwlaszcza w pierwszym miesigcu leczenia lub po dostosowaniu dawki.

- Lek Ditropan moze powodowac jaskre z waskim katem przesgczania. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku utraty ostro§ci widzenia lub bolu oczu.

- Lek Ditropan moze zmniejsza¢ wydzielanie $liny co moze prowadzi¢ do prochnicy zgbow,
parodontozy lub kandydozy jamy ustne;.

- Ten lek nalezy stosowac ostroznie, jesli u pacjenta wystepuje przepuklina rozworu
przelykowego z towarzyszacym refluksem zoladkowo-przelykowym i (lub) podczas
jednoczesnego przyjmowania lekow takich jak bifosfoniany, poniewaz lek Ditropan moze
powodowacé lub nasila¢ zapalenie przetyku.

- Przyjmowanie leku Ditropan w goracym klimacie lub w bardzo cieplym pomieszczeniu moze
spowodowa¢ udar cieplny z powodu zmniejszenia wydzielania potu.

- W przypadku naduzywania lekoéw lub substancji odurzajacych w wywiadzie, lek Ditropan moze
powodowac¢ uzaleznienie od zawartejw leku substancji czynnej oksybutyniny.

Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych chordb dotyczy pacjenta, nalezy przed rozpoczgciem
stosowania leku poinformowac o tym lekarza.

Pacjenciw podesztym wieku (w tym ostabieni pacjenci w podesztym wieku)

Osoby w podeszlym wieku powinny zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania leku Ditropan,
poniewaz moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatania niepozadane tego leku i maja wicksze ryzyko
zaburzen poznawczych.

Dzieci i mlodziez
Dzieci w wieku ponizej 5 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ditropan u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Dzieci w wieku 5 lat lub starsze
Nie nalezy podawac tego leku dziecku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Dzieci mogg by¢
bardziej wrazliwe na dziatania niepozadane leku Ditropan.

Lek Ditropan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania nastepujacych lekoéw z lekiem

Ditropan:

- innych lekoéw przeciwcholinergicznych, takich jak amantadyna (lek stosowany w leczeniu grypy
i choroby Parkinsona),

- innych przeciwcholinergicznych produktow leczniczych stosowanych w leczeniu choroby
Parkinsona (np. biperyden, lewodopa),

- lekéw przeciwhistaminowych (leki stosowane w leczeniu objawow alergii),

- lekow przeciwpsychotycznych — stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych, np.
schizofrenia (pochodne fenotiazyny, pochodne butyrofenonu, klozapina),

- chinidyny, glikozydéw naparstnicy (stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca),

- trojpierscieniowych lekoéw przeciwdepresyjnych,
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- atropiny i zwigzkow pochodnych, takich jak atropinowe leki przeciwskurczowe,

- dipirydamolu (lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow krwi),

- lekow stosowanych w leczeniu otepienia, takich jak donepezyl, rywastygmina, galantamina
(inhibitory cholinesterazy),

- inhibitorow CYP3A, m.in. ketokonazolu, itrakonazolu lub flukonazolu, stosowanych w leczeniu
zakazen grzybiczych lub erytromycyny lub innych antybiotykéw makrolidowych stosowanych
w leczeniu zakazen bakteryjnych,

- lekow na dolegliwosci zoladkowo-jelitowe, takich jak domperydon, metoklopramid lub
betanechol.

Z powodu zmniejszenia motoryki zoladka lek Ditropan moze wplywaé na wchianianie innych lekéw
z przewodu pokarmowego, np. moze zwicksza¢ wchianianie digoksyny (stosowanej w leczeniu
zaburzen rytmu serca) i zmniejsza¢ wchianianie lidokainy (stosowanej w znieczuleniu miejscowym),
paracetamolu (leku przeciwbolowego), soli litu (stosowanych w leczeniu choroby afektywne;j
dwubiegunowe;j), tetracyklin (antybiotykow), fenylbutazonu (leku przeciwzapalnego),
sulfametoksazolu, kotrimoksazolu (antybiotykow) i lekéw o przedluzonym uwalnianiu.

Lek Ditropan z je dze nie m, piciem i alkoholem
Jedzenie nie wplywa na wchlanianie leku z przewodu pokarmowego.

Alkohol moze nasila¢ uczucie sennosci spowodowane lekami przeciwcholinergicznymi, takimi jak

oksybutynina.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos§¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lek Ditropan moze by¢ stosowany w ciazy tylko w przypadku, gdy jego zastosowanie jest
bezwzglednie konieczne. Zadecyduje o tym lekarz prowadzacy.

Karmienie piersia
Niewielkie ilosci oksybutyniny przenikaja do mleka matki. Nie zaleca si¢ stosowania leku Ditropan
podczas karmienia piersia.

Prowadze nie pojazdéw i obs lugiwanie maszyn

Lek D1tropan moze powodowac senno$¢ i niewyrazne widzenie. W przypadku wystapienia tych
objawow nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn czy wykonywania czynno$ci
potencjalnie niebezpiecznych.

Lek Ditropan zawiera laktoze

Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Lek Ditropan zawiera s 6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3.  Jak stosowa¢ lek Ditropan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci€ sie
do lekarza.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Dawkowanie



Dokladna dawka zostanie ustalona indywidualie przez lekarza, chociaz ogolnie zaleca si¢ nastepujace
dawki.

DoroS$li
Zazwyczaj zalecana dawka to 1 tabletka leku Ditropan 2 do 3 razy na dobe. Nie nalezy przekracza¢
dawki maksymalnej 4 tabletki na dobe.

Pacjenci w podeszlym wie ku (w tym oslabieni pacjenci w pode szlym wieku)

Zalecana dawka to zwykle pot tabletki 2 razy na dobe. Dawke mozna zwigkszy¢ do 1 tabletki 2 razy
na dobg w celu uzyskania odpowiedniej odpowiedzi klinicznej pod warunkiem, ze lek jest dobrze
tolerowany.

Stosowanie u dzieci

Dzieci w wieku ponizej 5 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku.

Dzieci wwieku 5 lat i starsze

Zazwyczaj zaleca si¢ przyjmowanie 1 tabletki leku Ditropan 2 razy na dobg. Nastepnie dawke mozna
zwigksza¢ do 1 tabletki 2 do 3 razy na dobe.

Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej 3 tabletki na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ditropan jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Sposdb podawania
Tabletki przeznaczone sa do przyjmowania doustnego. Smakuja nieprzyjemnie i dlatego nalezy je
popija¢ szklanka wody.

Zastosowanie wiekszej niz zale cana dawki leku Ditropan

Objawy przedawkowania:

niepoko¢j, pobudzenie, zaburzenia psychiczne, zaburzenia krazenia (zaczerwienienie, zmniejszenie
ci$nienia tetniczego, niewydonos¢ krazenia), niewydolnos¢ oddechowa i w ciezkich przypadkach
porazenie i $pigczka.

W przypadku ciezkiego przedawkowania pacjenta nalezy hospitalizowa¢ i monitorowa¢ czynno$¢
ukladu sercowo-naczyniowego.

W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominie¢ cie zas tosowania le ku Ditropan

W przypadku pomini¢cia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe,

z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w
celu uzupehienia pominictej dawki. W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Ditropan

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania nie pozadane

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

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane podczas stosowania leku:
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Bardzo czesto (czesciejniz u 1 na 10 osob):
zaparcia, nudno$ci, sucho$¢ w jamie ustnej, bol glowy, zawroty glowy, sennos$¢, niewyrazne widzenie,
sucha skora.

Czesto (rzadziejniz u 1 na 10 osob):
biegunka, wymioty, zaburzenia $wiadomosci (dezorientacja), sucho$¢ oczu, zatrzymanie moczu,
zaczerwienie twarzy, silne bicie serca, ktére moze by¢ szybkie lub nieregularne.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 1 000 oséb):
uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, jadlowstret, zmniejszenie apetytu, trudno$ci w polykaniu.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zakazenia ukladu moczowego, refluks zoladkowo-przetykowy, pseudoniedrozno$¢ u pacjentow z
grupy o podwyzszonym ryzyku (pacjenci w podeszlym wieku lub pacjenci z zaparciami oraz leczeni
nnymi lekami zmniejszajagcymi perystaltyke jelit), zaburzenia poznawcze zwlaszcza u paCJentow w
podesztym wieku, drgawki, sennosc¢, pobudzenie, Igk, omamy, koszmary senne, paranoja, objawy
depres;ji, uzaleznienie od oksybutyniny (u pacjentéw z naduzyciem lekow w wywiadzie), tachykardia
(przyspieszona czynno$¢ serca), zaburzenia rytmu serca (arytmia), udar cieply, nadci$nienie
wewnatrzgalkowe, wystgpienie jaskry z waskim katem przesaczania, rozszerzenie zrenic,
nadwrazliwos¢ na Swiatlo, zmniejszenie wydzielania potu, reakcje alergiczne, takie jak: wysypka,
pokrzywka (miejscowe zmiany w postaci babli i rumienia na skorze), obrzgk naczynioruchowy
(reakcja alergiczna objawiajgca si¢ obrzekiem 1 (lub) opuchme;mem glownie w obre;ble twarzy i
konczyn),nadwrazliwo$¢, krwawienie z nosa, zaburzenia mi¢$niowe (ostabienie migs$ni, bol, skurcze).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ditropan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

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

6. Zawarto$ ¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ditropan
- Substancja czynng leku jest oksybutyniny chlorowodorek 5 mg.
- Pozostale skladniki to: laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, wapnia stearynian, lak
z indygotyng.
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Jak wyglada lek Ditropani co zawiera opakowanie

Jasnoniebieskie, okragle, obustronnie wypukle tabletki z wytloczonym napisem ,,0XB5” po jedne;]
stronie i linig podzialu po drugiej stronie.

Opakowanie po 30 tabletek pakowanych w blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowie dzialny w Hiszpanii, kraju eksportu:
Cheplapharm Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytworca:
Sanofi Winthrop Industrie

30 Avenue Gustave FEiffel
37100 Tours
Francja

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharmastrafie 2

65549 Limburg an der Lahn
Niemcy

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbgszynska 3
91-342 L6dz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z o.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 L.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Hiszpanii, kraju eksportu: 971812.1
Numer pozwolenia na import rownole gly: 248/25

Data zatwierdzenia ulotki: 23.07.2025



