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Prospecto: informacién para el usuario
DRESPLAN® 5 mg Comprimidos
Oxibutinina clorhidrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas, aungue tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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1. Qué es DRESPLAN y para qué se utiliza

DRESPLAN se presenta en forma de comprimidos para su administracion por via oral. DRESPLAN
pertenece al grupo de medicamentos para uso urol6égico, denominados antiespasmodicos urinarios.
DRESPLAN sirve para el tratamiento de la vejiga neurdgena espastica, para el tratamiento de la enuresis
(presencia de escapes urinarios) para el tratamiento de la incontinencia urinaria en la mujer con vejiga
inestable, excluidas las incontinencias de esfuerzo y para el aumento de la necesidad o la urgencia de
orinar.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar DRESPLAN

No tome DRESPLAN comprimidos si:
e Padece alergia a cualquiera de los componentes de esta especialidad.
Padece obstruccion intestinal o ileo paralitico.
Padece un significativo grado de obstruccidon de vejiga, con retencion urinaria.
Padece atonia intestinal, especialmente en ancianos y debilitados.
Padece colitis ulcerosa grave (una enfermedad que causa diarrea crénica) o0 megacolon téxico
(dilatacion anormal constante del intestino grueso).
Padece miastenia gravis (debilidad muscular).
Padece glaucoma (aumento de la presion ocular)
Padece bronquitis cronica
Tiene una mayor frecuencia urinaria y orina mas por la noche debido a problemas de rifién o del
corazon.
No debe administrar DRESPLAN a nifios menores de 5 afios.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar DRESPLAN.
Tenga especial cuidado con DRESPLAN comprimidos en las siguientes situaciones:
— Si usted tiene enfermedad de Parkinson porque tiene mayor riesgo de aparicion de reacciones
adversas al producto.
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— Si usted tiene neuropatia autondmica (enfermedad neuroldgica).

— Si usted tiene alguna enfermedad del intestino (incluyendo obstruccién intestinal), problemas del
higado o del rifion.

— Si usted tiene obstruccion vesical clinicamente significativa, ya que podria agravarse y causar
retencion urinaria.

— Si usted tiene trastornos gastrointenstinales, ya que Dresplan puede disminuir la motilidad
gastrointestinal.

— Si usted tiene hernia de hiato/reflujo gastroesofagico y/o estd tomando medicamentos como los
bifosfonatos, ya que pueden producir o agravar la esofagitis.

— Si usted tiene una infecciéon del tracto urinario, ya que se deberia instaurar un tratamiento
antibacteriano adecuado.

—  Si usted toma otros medicamentos anticolinérgicos.

— Si se encuentra en un lugar con temperaturas muy elevadas o si tiene fiebre, puede llegar a sentir
agotamiento por calor debido a la disminucion de la sudoracion que podria producir este
medicamento.

— Dresplan puede empeorar los trastornos cognitivos, los sintomas de hipertrofia prostatica
(aumento del tamafio de la prostata) y taquicardia (aumento de la frecuencia cardiaca). Por lo
tanto, debe usarse con precaucién en casos de hipertiroidismo (glandula tiroides hiperactiva),
insuficiencia cardiaca congestiva, arritmia cardiaca (trastornos del ritmo cardiaco), enfermedad
coronaria e hipertension (aumento de la presion arterial).

— Dresplan puede producir efectos anticolinérgicos en el sistema nervioso, ej.: alucinaciones,
agitacion, trastornos del suefio, confusion, visidn borrosa y somnolencia, y la toma de alcohol
puede también aumentar la somnolencia.

— Dresplan podria producir glaucoma de angulo cerrado. Por lo que si experimenta una pérdida
repentina de agudeza visual o dolor ocular, contacte inmediatamente con un médico.

— Dresplan podria reducir la produccién de saliva, lo que daria lugar a la formacion de caries
dentales, inflamacién de las encias o aparicién de hongos en la boca.

Pacientes de edad avanzada
Dresplan debe ser utilizado con cuidado en pacientes con edad avanzada porque tienen mayor riesgo de
experimentar reacciones adversas y debido al riesgo de deterioro cognitivo.

Nifios menores de 5 afos
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 5 afios

Toma de DRESPLAN comprimidos con alimentos y bebidas:
No influye.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Si estd embarazada o sospecha que pueda estarlo, mientras estd tomando Dresplan, debe comunicérselo
inmediatamente a su médico. Se recomienda no tomar este medicamento durante el embarazo, a menos
que su médico lo considere necesario.

Lactancia
Dresplan pasa a la leche materna. No se recomienda usar este medicamento durante la lactancia. En caso
de que su médico lo considere necesario, se interrumpira la lactancia.
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Uso con otros medicamentos:
Informe a su medico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica. Puede haber interacciones entre ellos.
Especialmente, informe a su médico si actualmente estd utilizando alguno de los siguientes
medicamentos:

e Fenotiazinas, butirofenonas, clozapina (usadas en las enfermedades mentales)

o Medicamentos utilizados para tratar la demencia ej. donepezilo, rivastigmina, galantamina o
tacrina (inhibidores de la colinesterasa)
Antidepresivos triciclicos (usados para tratar la depresion)
Antihistaminicos (usados para tratar la alergia)
Amantadina, biperideno, levodopa (usadas para la enfermedad de Parkinson)
Quinidina (usada para tratar problemas de corazon)
Ciertos medicamentos que se usan para las infecciones producidas por hongos (por ejemplo:
ketoconazol y fluconazol) o ciertos antibiéticos como la eritromicina
Atropina y compuestos relacionados (usados para evitar las contracciones musculares)
Otros medicamentos anticolinérgicos
Dipiridamol (usado para prevenir la formacion de trombos)
Procinéticos (usados para aumentar los movimientos del aparato digestivo)
Bifosfonatos (usados para el tratamiento de la osteoporosis)
Digitalicos (usados para estimular el corazén)

Conduccion y uso de maquinas:

La oxibutinina puede ocasionar somnolencia y visién borrosa. El paciente tomard las debidas
precauciones al realizar actividades que requieran concentracién mental tales como conducir, manejar
maquinas o realizar trabajos peligrosos mientras tome este medicamento.

3. COMO TOMAR DRESPLAN

Siga estas instrucciones, a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas. Recuerde tomar
su medicamento. Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con DRESPLAN comprimidos. No
suspenda el tratamiento antes de lo indicado.

Via oral:

La posologia media recomendada para adultos es de 5 mg de dos a tres veces por dia (2-3 comprimidos /
dia). La dosis puede aumentarse hasta 4 comprimidos (20 mg de oxibutinina hidrocloruro) al dia vy,
también, reducirse a una dosis de mantenimiento mas baja.

La posologia media recomendada para ancianos es de 5 mg dos veces al dia (2 comprimidos /dia).

La posologia media recomendada para nifios mayores de 5 afios es de 5 mg dos veces al dia (2
comprimidos /dia). Deben pasar al menos 4 horas entre una toma y la siguiente.

Si toma més DRESPLAN del que debe

Consulte inmediatamente a su médico o farmaceéutico o acuda al hospital mas cercano. En caso de
sobredosis o ingestion masiva accidental consultar al Servicio de Informacién Toxicologica. Teléfono 91
562 04 20.

Si olvidé tomar DRESPLAN
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Si usted olvidd una dosis, no tome una dosis doble para compensar la dosis simple que olvido.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, DRESPLAN puede producir efectos adversos.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

Sequedad de boca, estrefiimiento, nauseas, mareo, somnolencia, vision borrosa, dificultad en la miccion,
sequedad de la piel, dolor de cabeza.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Astenia, diarrea, vomitos, disgeusia (trastorno del sentido del gusto), flatulencia (gases), estados de
confusion, arritmia auricular, arritmia nodal, extrasistolia supraventricular, sequedad de ojos, retencion
urinaria, hematuria (presencia de sangre en la orina), nicturia (necesidad de orinar por la noche), piuria
(presencia de leucocitos en la orina), faringitis (inflamacién de la faringe), enrojecimiento de la piel.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
Molestias abdominales, anorexia (falta de apetito), disminucion del apetito, disfagia (dificultad para
tragar), tos, epistaxis (hemorragia nasal), vulvovaginitis (inflamacion de la vulva y de la vagina).

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
Fotosensibilidad (sensibilidad a la luz), trombocitopenia (reduccion en el nimero de plaquetas).

Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles):

Reflujo gastroesofagico, gastritis, pseudoobstruccion en pacientes de riesgo (en pacientes de edad
avanzada o pacientes con estrefiimiento y en tratamiento con otros medicamentos que disminuyan la
motilidad intestinal), alucinaciones, agitacion, convulsiones, ansiedad, pesadillas, paranoia (desconfianza,
delirios), trastornos cognitivos especialmente en pacientes de edad avanzada, sintomas de depresion y
dependencia de oxibutinina (en pacientes con antecedentes de dependencia o abuso de sustancias),
taquicardia (aumento del ritmo cardiaco), arritmia, glaucoma de angulo cerrado (aumento de la presion
intraocular), midriasis (dilatacion de la pupila), hipertension intraocular, infeccién del tracto urinario,
reacciones adversas tales como eritema cutaneo generalizado, urticaria, angioedema (inflamacion
generalizada de pies, manos, garganta, labios y vias respiratorias), erupciones cutaneas, hipohidrosis
(disminucion de la produccion de sudor), golpe de calor, hipersensibilidad, trastornos musculares (dolor,
calambres o debilidad), latidos cardiacos que pueden ser rapidos o irregulares.

Si observara cualquier otra reaccion no descrita en este prospecto consulte a su médico o farmacéutico
5. Conservacion de DRESPLAN

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar en el envase original.

Caducidad:

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa que los comprimidos tienen un aspecto diferente (por ejemplo, si
cambian de color).
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Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de DRESPLAN

El principio activo es oxibutinina clorhidrato. Cada comprimido contiene 5 mg de oxibutinina clorhidrato
(corresponde a 4,54 mg de Oxibutinina base).

Los deméas componentes son lactosa, celulosa microcristalina, estearato de calcio.

Aspecto del producto y contenido del envase
DRESPLAN se presenta en envases que contienen 60 comprimidos blancos, redondos y ranurados.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Macure Healthcare Ltd.

62 Arclight Building, Trig | Gharbiel, Swieqi,
SWQ 3251, Malta

Responsable de la fabricacion
ARAFARMA GROUP, S.A.

C/ Fray Gabriel de San Antonio, 6-10

Pol. Ind. del Henares

19180 Marchamalo (Guadalajara). ESPANA.

Este prospecto ha sido aprobado en Mayo de 2023

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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