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USO: Interno CAS: 1508-65-2
Fator de Correg&o: N3o se aplica FM: C,,H3;NO5 HCI
Fator de Equivaléncia: 1,00 PM: 393,95
DCB: 06711
OXIBUTININA HCI
ANTIESPASMODICO

Mecanismo de Agao

O Cloridrato de Oxibutinina exerce seu efeito antiespasmodico diretamente sobre o
musculo liso e inibe a agcdo muscarinica da acetilcolina sobre a musculatura lisa.

Nao provoca bloqueio dos efeitos da acetilcolina nas jungdes neuromusculares, nem nos
ganglios do sistema auténomo (efeitos antinicotinicos). Ndo tem efeito sobre os musculos
lisos dos vasos sanguineos. O Cloridrato de Oxibutinina diminui a urgéncia e a
frequéncia urinaria, tanto nos episddios de incontinéncia como nas fases de miccdo
voluntaria.

A droga reune caracteristicas indispensaveis para qualquer antiespasmodico: € um potente
antiespasmodico com atividade anticolinérgica-neurotrépica em diversos 6érgdos e
sistemas.

Indicagdes
O Cloridrato de Oxibutinina é um antiespasmadico urinario, indicado para o alivio dos
sintomas uroldgicos relacionados com a micgao, tais como:

v" Incontinéncia urinaria;

v" Urgéncia miccional;

v"Incontinéncia em pacientes com bexiga neurogénica espastica ndo-inibida e bexiga

neurogénica reflexa.

Coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite crénica. Nos
disturbios psicossomaticos da miccdo. Em criancas de 5 anos de idade ou mais, para a
reducdo dos episddios de enurese noturna.

Contra-indicagles

Em pacientes que apresentam hipersensibilidade ao Cloridrato de Oxibutinina. O
produto € contraindicado para pacientes com glaucoma, bem como em casos de obstrugdo
parcial ou total do trato gastrointestinal, ileo paralitico, atonia intestinal dos idosos, ou em
pacientes debilitados, megacolo, megacolo toxico com complicacdo de colite ulcerativa,
colite severa e miastenia grave.

Também é contraindicado em pacientes com estado cardiovascular instavel em hemorragia
aguda e, nos que apresentam uropatia obstrutiva. O produto é contraindicado durante a
gravidez e em criancas com menos de 5 anos de idade.

Vantagens

Estudos em coelhos demonstram que o produto apresenta somente um quinto da atividade
anticolinérgica da atropina, porém tem uma atividade antiespasmddica vesical de 4 a 10
vezes superior.

A oxibutinina foi bem tolerada, segundo estudos controlados realizados com a
administracdo por 30 dias e em estudos nao controlados, nos quais alguns pacientes
receberam a droga durante dois anos.

0800 707 0706



infinity.

Cuidados com o uso

v A conducdo de veiculos, o trabalho ou operagdo com maquinas perigosas podem
expor o paciente a riscos pois a oxibutinina pode provocar sonoléncia e visdo
turva.

v' A administracdo de sedativos ou de bebidas alcodlicas pode aumentar a sonoléncia
causada pelo produto.

v Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso nos idosos e em todos os pacientes
com neuropatias relacionadas com o sistema nervoso autdénomo, ou com afecgdes
hepaticas ou renais.

v Pode agravar os sintomas do hipertiroidismo, distlrbios cardiacos de origem
coronaria, insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmia cardiaca, taquicardia,
hipertensao e hipertrofia da prostata.

Interacdoes medicamentosas

Nos pacientes em condicdes normais, o Cloridrato de Oxibutinina ndo modifica o
metabolismo dos farmacos metabolizados pelas enzimas microssomiais hepaticas
(fenobarbital, fenitoina, warfarina, fenilbutazona e tolbutamida). O uso simultaneo com
medicamentos antimuscarinicos potencializa este efeito, bem como o efeito sedativo é
aumentado quando do uso com depressores do SNC.

Reacgoes Adversas

Apds a administracdo do Cloridrato de Oxibutinina, podem ocorrer os sintomas comuns
ao uso de outros agentes anticolinérgicos: secura da boca, diminuicdo da transpiracdo,
retencdo urinaria, visdo turva, taquicardia, palpitacdes, midriase, cicloplegia, aumento da
pressdao ocular, sonoléncia, debilidade, vertigens, insdnia, vOmitos, constipagdo,
impoténcia, supressao da lactacdo, reacdes alérgicas (incluindo urticaria).

Posologia e dose maxima

Adultos: a dose usual é de 5mg, duas a trés vezes ao dia sendo a dose maxima 20mg ao
dia.

Criancas acima de 5 anos de idade: a dose usual é de 5mg, duas vezes ao dia. A dose
maxima é de 15mg ao dia.

Fator de equivaléncia
Apesar de ser utilizado na forma de sal (cloridrato) ndo ha equivaléncia com a base, sendo
o fator de equivalésncia 1,00.

Exemplos de formulagao

I. Xarope de oxibutinina 1mg/ml (120ml)

Cloridrato de Oxibutinina 0,12g
Acido citrico 0,59
Glicerina 20ml
Metilparabeno 0,1g
Flavorizante* 3ml
Citrato de sodio 0,1g
Sorbitol 70% 40ml
Xarope simples 40ml
Agua destilada gsp 120ml

*Sugestdo de flavorizantes: flavorizante de uva ou de morango, ou de acordo com a
preferéncia do paciente.

Procedimento de Preparo:

1. Dissolva o metil parabeno em 10ml de agua destilada e 20ml de glicerina, agitando e
aquecendo a 60-70° C. Quando dissolver, retire do calor.
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2. Dissolva o acido citrico e o cloridrato de oxibutinina na solugdo acima. Depois
adicione o sorbitol e o xarope simples. Continue agitando até que a mistura fique
homogénea. Dissolva o citrato de sodio em 5ml de agua destilada. Adicione a mistura

acima.
3. Adicione o flavorizante e complete com agua destilada até o volume final.

II. Capsulas de Oxibutinina 5mg

Cloridrato de oxibutinina 5mg
Estearato de cdlcio ou de magnésio 1%
Celulose microcristalina gsp 1 caps.
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