NEFRYL
Tabletas

(Oxibutinina)

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
Tableta

Cada TABLETA contiene:
Clorhidrato de Oxibutinina 5 mg
Excipiente cbp 1 tableta

INDICACIONES TERAPEUTICAS: EIl Clorhidrato de Oxibutinina NEFRYL®, eficaz agente
antiespasmadico de accidn sobre el tracto urinario. Estd indicado para el alivio de los sintomas de
inestabilidad vesical en pacientes con vejiga neurogénica o reflejo vesical neurogénico (urgencia,
frecuencia, sensacién o incontinencia urinaria y disuria).

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA: El clorhidrato de oxibutinina es rapidamente absorbido
del tracto gastrointestinal, con concentraciones pico dentro de la primera hora, la actividad
antiespasmadica se presenta dentro de 0.5 a una hora y el pico maximo se observa a las 3 a 6 horas
y una duracion de 6 a 10 horas. En ratas la Oxibutinina ha sido detectada en el cerebro, pulmones,
rifiones e higado después de la administracidn oral. Algunos reportes indican que la Oxibutinina es
metabolizada en el higado y es excretada principalmente por la orina. Estudios sobre animales
empleando oxibutinina radiomarcada indican que el farmaco experimenta una circulacion
enterohepatica y es excretada en orina y heces.

El clorhidrato de oxibutinina ejerce un efecto antiespasmaodico directo sobre el musculo liso e inhibe
la accién muscarinica de acetilcolina sobre el musculo liso. Exhibe solamente una quinta parte de la
actividad anticolinérgica de la atropina sobre el musculo detrusor del conejo, pero 4 a 10 veces mas
actividad antiespasmaddica.

NEFRYL®, relaja el musculo liso de la vejiga. En pacientes con condiciones caracterizadas por
contracciones involuntarias de la vejiga, estudios cistométricos han demostrado que el clorhidrato
de oxibutinina, aumenta la capacidad urinaria de la vejiga, disminuye la frecuencia de las
contracciones involuntarias del musculo detrusor y retarda el deseo de miccion.

CONTRAINDICACIONES: La oxibutinina esta contraindicada en pacientes con obstruccion parcial o
total del tracto gastrointestinal, ileo paralitico, megacolon, megacolon téxico, colitis severa o
ulcerativa en pacientes con miastenia gravis de ancianos o pacientes debilitados con atonia
intestinal.

La oxibutinina no debe administrarse a pacientes con uropatia obstructiva y en pacientes con
funcionamiento cardiovascular inestable en hemorragia aguda, o en pacientes con glaucoma
asociada con angulo cerrado, debido a que las drogas anticolinérgicas agravan esta condicidn.

NEFRYL® estd contraindicado en aquellos casos de reconocida hipersensibilidad al farmaco.

No se use en menores de 5 afios.



RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: No deberd usarse en el
embarazo ni durante la lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Después de la administracion de clorhidrato de
Oxibutinina los sintomas que pueden ser asociados con el uso de otros fdrmacos anticolinérgicos
son los siguientes:

Cardiovasculares: Palpitaciones, taquicardia y vasodilatacion.
Dermatoldgicos: Disminucidn de la transpiracion, rash cutaneo.

Gastrointestinales/Genitourinarias: Constipacion, disminucion de la motilidad, gastrointestinal,
resequedad bucal, ndusea, esofagitis, retencidon urinaria. Sistema nervioso: Astenia, vértigo,
somnolencia, alucinaciones, insomnio, excitabilidad.

Oftalmoldgicos: Ambliopia, cicloplejia, midriasis y disminucién de la lagrimacién.
Otros: Impotencia, supresion de la lactacion.

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: Hasta la fecha no existen estudios clinicos bien

controlados que demuestren la inocuidad o efectos carcinogénicos, teratogénicos y sobre la
fertilidad del clorhidrato de oxibutinina.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: El uso concomitante con otros
anticolinérgicos o medicaciones con actividad anticolinérgica, puede intensificar los efectos
anticolinérgicos de la oxibutinina, tal como el Clorprotixeno.

El uso concomitante con Biperideno puede intensificar el efecto antimuscarinico de este ultimo.

Medicaciones que producen depresion del SNC ya que el uso concurrente puede aumentar los
efectos sedantes de dichos medicamentos o de la oxibutinina tales como fenotiazinas,
antiparkinsonianos, glutetimida y meperidina.

El alcohol y otras drogas sedantes pueden potenciar la somnolencia causada por la oxibutinina.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO: Hasta la fecha no se tienen
reportes de influencia sobre estudios de laboratorios.

PRECAUCIONES GENERALES: Cuando el clorhidrato de oxibutinina se administra en dias calurosos,
puede provocar postraciéon o golpe de calor debido a la disminuciéon de la transpiracidn.
Ya que la oxibutinina puede producir somnolencia o visidn borrosa, el paciente debe ser prevenido
respecto a la realizacién de actividades que requieran estar alertas, como conducir vehiculos o
manipular maquinarias o efectuar trabajos riesgosos.

El alcohol y otras drogas sedantes pueden potenciar la somnolencia causada por la oxibutinina.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: La dosis sera determinada por el médico de acuerdo a su criterio
y el cuadro clinico del paciente. Como posologia media de orientacion se aconseja:



Adultos: La dosis usual es una tableta de 5 mg 2 o 3 veces al dia. La dosis maxima recomendada es
una tableta de 5 mg 4 veces al dia.

Niflos mayores de 5 afios: La dosis usual es una tableta de 5 mg 2 veces al dia. La dosis maxima
recomendada es una tableta de 5 mg 3 veces al dia.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:La
sintomatologia puede ser similar a otros anticolinérgicos. Los sintomas pueden incluir signos de
excitacion del SNC (por ejemplo, irritabilidad, temblor, convulsiones, delirio, alucinaciones),
alteraciones circulatorias, fiebre, nduseas, vémito, taquicardia, hipotensién o hipertension,
insuficiencia respiratoria, paralisis y coma.

Tratamiento:

Sintomdtico y de apoyo: Mantener la respiracién e inducir la emesis o realizar lavado gastrico (la
emesis esta contraindicada en estado precomatoso, convulsiones o estados psicoticos), puede
suministrarse carbdn activado, como asi también catarticos. Puede considerarse la administracion
de fisostigmina para revertir los sintomas de intoxicacién anticolinérgica. Tratar la temperatura
elevada.

PRESENTACIONES:
Caja con 30 tabletas de 5 mg.

RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO: Consérvese a no mas de 30°C.

Consérvese la caja y el frasco bien cerrados.
LEYENDAS DE PROTECCION:

Literatura exclusiva para médicos. Su venta requiere receta médica. No se deje al alcance de los
nifios. No se administre durante el embarazo ni la lactancia. Ni en nifios menores de 5 afios. No debe
administrarse simulténeamente con medicamentos depresores de SNC ni con bebidas alcohdlicas.
No se administre en pacientes con ulcera activa. Contiene 35 por ciento de azucar y 5 por ciento de
otros azucares.



