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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Driptane 5 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela
Viena tablete satur 5 mg oksibutinina hidrohlorida (oxybutynini
hydrochloridum).

Paligviela: katra tablete satur 153,3 mg beztudens laktozes.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

4.1.

4.2,

Apalas, baltas, abpusgji izliektas tabletes ar dalfjuma liniju. Dalijuma linija
paredzéeta tabletes daliSanai vienadas dalas.

KLINISKA INFORMACILJA
Terapeitiskas indikacijas

Urina nesaturéSana, neatliekama un bieza nepiecieSamiba urinét nestabila
urinpiis]a gadijuma neirogénu trauc&jumu del (detrusora muskulu
hiperrefleksija) tadu slimibu gadijumos ka multipla skleroze, spina bifida vai
idiopatiska detrusora nepietickamiba (motora nesaturésana).

Bérniem vecakiem par 5 gadiem: papildus pie neirogé€niem urinptisla
traucg€jumiem Driptane var lietot, arstgjot nakts enurézi, apvienojot ar
nemedikamentozu terapiju, kur ta viena pati, vai apvienojuma ar citiem
terapijas lidzekliem, ir bijusi nesekmiga.

Devas un lietoSanas veids

Pieaugusie: Parasta ieteicama deva ir 5 mg divas vai tris reizes diena.

Veci cilveki: Siem pacientiem izvadisanas pusperiods ir palielinats, tapgc 5 mg
deva divas reizes diena, it seviski, ja pacients ir vargs, ir pietieckama.

Bérni vecuma Iidz 5 gadiem: Lidzeklis nav ieteicams.

Beérni vecuma virs 5 gadiem: Neirogénisks urinpiislis: parasta deva ir 5 mg
divas reizes diena. Nakts enuréze: parasta deva ir 5 mg divas vai tris reizes
diena.

Pedgja deva ir japaredz pirms gul&tieSanas.
Ir ieteicams §is devas pakapeniski palielinat.
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4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no paligvielam.
Myastenia gravis.

Slegta kakta glaukoma.

Obstrukcija kunga-zarnu trakta, iekaitot paralitisko ileusu, zarnu
atoniju.

Toksisks megakolons, smags ctlainais kolits.

Urina nopliides obstrukcija no urinptisla, kad urina retence var
pastiprinaties.

4.4.  TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

ArsteSanas rezultati ar Driptane jaizverte pec 4-6 nedelam, jo daziem
pacientiem ir iesp&jama normala urinpisla funkcijas atjaunosanas.
Nav ieteicams lietot bérniem Iidz 5 gadu vecumam.
Driptane gados vecakiem cilvékiem un bérniem jalictot ar piesardzibu,
jo iesp€jama paaugstinata efektivitate un var bit nepiecieSama devas
samazinasana.
Pacientiem ar vegetativo neiropatiju, tahiaritmiju, cerebrovaskularu
nepietieckamibu, aknu vai nieru funkciju traucgjumiem un smagiem
kunga-zarnu trakta peristaltikas trauc€jumiem (skatit kontrindikacijas).
Driptane var paasinat stresa inkontinences, hipertireozes, sastréguma
sirds mazspéjas, koronaras sirds slimibas, aritmijas, tahikardijas,
prostatas hiperplazijas un ar baribas vada atveres triici saistita refluksa
ezofagita simptomus.
Paaugstinatas apkart&jas vides temperatiira, arst€Sanas ar Driptane var
radit samazinatu sviSanu un nepietieckamu organisma atbildes reakciju
uz temperatiiras regulaciju, radot karstuma dirienu. Sis risks ir
paaugstinats:

- Loti veciem un loti jauniem pacientiem (zidaini, bérni, gados

veci pacienti),
- Hronisku slimibu gadijomos (ipasi kardiovaskularu, nieru un
neirospihiatrisku).

Driptane var samazinat siekalu izdaliSanos un, ilgstosi lietojot, veicinat
zobu bojasanos, peridontalu degeneraciju vai mutes kandidozi.
Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes
malabsorbciju.

4.5.  Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ir jaievero piesardziba, ja vienlaikus ar Driptane tiek nozimétas citas
antiholinergiskas vielas, jo var pastiprinaties antiholinergiskais efekts.
Ir zinots par retiem mijiedarbibas gadijumiem starp
antiholinergiskajam vielam un fenotiaziniem, amantadinu,
butirofenoniem, L-dopa, digitalis un tricikliskajiem antidepresantiem,
tadel ir jaievero piesardziba, ja Driptane tiek noziméts vienlaicigi ar
Siem medikamentiem.



4.6.

4.7.

4.8.
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e Samazinot kunga-zarnu trakta motoriku, Driptane var ietekmét citu
zalu absorbciju.
e [trakonazols méreni paaugstina oksibutinina koncentraciju plazma.

Griitnieciba un zidiSana

Griitnieciba

P&tijumos ar dzivniekiem noverota reproduktiva toksicitate. Potencialais risks
cilvékiem nav zinams. Driptane griitniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien
nav absoliita nepiecieSamiba.

Zidisana
Driptane izdalas mates piena, to lietot zidiSanas laika nevajadzetu.

letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ta ka Driptane var izraisit miegainibu, neskaidru redzi vai redzes traucéjumus,
pacients ir jabridina par iesp&amo risku, 1pasi vadot transportlidzeklus vai
apkalpojot mehanismus.

Nevélamas blakusparadibas

Visbiezak tiek zinots par antiholinergiskam nevélamam blakusparadibam:
sausumu mutg, aizciet€jumu, neskaidru redzi, midriazi, tahikardiju, sliktu
diisu, sejas piesartumu, uzbudinajumu un urin€s$anas trauc€jumiem.

P&c pieejamiem datiem nevar noteikt sastopamibas biezumu.

Psihiskie traucgjumi

Uzbudinajums, halucinacijas, anoreksija, nakts murgi un kognitivie traucgjumi
(apjukums, trauksme, delirijs).

Nervu sistémas trauceéjumi
Krampji, galvassapes, reibonis, miegainiba.

Acu slimibas
Intraokulara hipertenzija, slégta kakta glaukomas ierosinasana, neskaidra
redze, midriaze un sausums acis.

Sirds funkcijas traucéjumi
Tahikardija un aritmija.

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi
Slikta daisa, aizciet€§jums, sausums mutg, abdominals diskomforts, caureja un
gastroezofagals reflukss.

Adas un zemadas audu bojajumi
Tadas alergiskas reakcijas ka angioedéma, izsitumi, natrene.
Sejas piesartums (izteiktakts beérniem), sausa ada, fotosensitivitate.

Nieru un urincelu trauc&jumi
Urina retence, mikcijas trauc&jumi.
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4.9. PardozéSana

Pardozésanas gadijuma var attistities Sadi simptomi:

e Intoksikacija ka ar citiem antiholinergiskiem lidzekliem: midriaze,
uzbudinajums, ievérojama sekrécijas samazinasanas, tahikardija, adas
piesartums.

e Cirkulatoras izmainas (asinsspiediena pazeminasanas, cirkulatora
mazspéja), elpoSanas mazspgja, paralize, koma.

Pardozesanas gadijuma arstéSanai jabut simptomatiskai:
e Tilitgja kunga skalosana.
e Smaga dzivibu apdraudosa antihilinergiska sindroma gadijuma iesp&jams
jalieto neostigmins.
Jaarste drudzis.

Izteikta uzbudinajuma gadijuma var lietot diazepamu 10 mg intravenozi.
Tahikardijas gadijuma var lietot propranololu intravenozi.

Urina retences gadijuma var izmantot urinpti§]a kateterizaciju.
Respiratoro muskulu paralizes gadijuma, var biit nepiecieSama mehaniska ventilacija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: urologiski, spazmolitiski lidzekli, ATK kods:
G04BD04

Oksibutinins ir antiholinergiska veida antispazmolitisks lidzeklis.

Tas samazina detrusora kontraktilitati, tadéjadi samazinot urinpii§la
kontrakciju apjomu un biezumu, ka arT intravezikalo spiedienu.

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

P&c oralas lietoSanas absorbcija ir atra (tmax, 0,5 1idz 1,4 stundas)

Pétijumi uzrada Cmax 8-12 ng/ml p&c 5 lidz 10 mg devas jauniem veseliem
cilvékiem. Plazmas lIimenos novéro atskiribas starp individiem.

Absolita sisteémiska biopieejamiba ir 6,2 %

Galvenais farmakologiski aktivais metabolits ir desetiloksibutinins. Tiek
producgti ar1 vairaki citi metaboliti, ieskaitot fenilcikloheksiglikolskabi, tomér
tie ir neaktivi.

Mazak ka 0,02% no devas tiek izvadita ar urinu.

Oksibutinins saistas ar plazmas olbaltumvielam 83-85%.

Oksibutinins tiek izvadits bioekspontenciali. Eliminacijas pusperiods ir 2
stundas.

Atkartota ievadiSana rada produkta zemu akumulaciju.

5.3.  Prekliniskie dati par drosibu
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OksibutintTnam piemit zems akiits toksiskums péc oralas lietosanas: LD= 50
1200 mg/kg pelei un LD= 50 520 mg/ kg zurkai. P&c atkartotas devas
lietoSanas (6 ménesi) devas bez efekta ir 20 mg/ kg/ diena zurkai un 6 mg/ kg/
diena sunim.

Petijumos ar dzivniekiem attieciba uz augla toksiskumu un auglibu efekti uz
reproduktivajiem procesiem tika novéroti pie augstam devam (> 75 mg/ kg/
diena) saistiba ar mates toksiskumu.

Oksibutinins nav uzradijis mutagénu potencialu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
Mikrokristaliska celuloze,
kalcija stearats,
beziidens laktoze.

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.4.  IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Pa 60 tabletém iepakojuma. Tabletes iepakotas blisteros (PVH/aluminijs).

6.6. Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu

Nav 1pasu prasibu.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Laboratoires FOURNIER S.A., 28 Boulevard Clemenceau 21000 Dijon, Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS
99-0871

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2007. gada septembris
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