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RETEMIC®

cloridrato de oxibutinina

APRESENTACOES

Comprimido de 5 mg. Caixas contendo 30 e 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de oxibutinina (equivalente a 4,535 mg de oxibutinina)............ 5 mg
EXCIPIENTES 0.5, P v e veeieiieeiiesieetie st e ste e te ettt te e s re e eenre e 1 comprimido

Excipientes: estearato de célcio, lactose monoidratada, celulose microcristalina, azul brilhante 133 laca

de aluminio e di6xido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) é indicado para:

- Incontinéncia urindria (dificuldade para reter a urina);

- Urgéncia para urinar;

- Noctaria (aumento do volume de urina durante a noite) e incontinéncia em pacientes com bexiga
neurogénica (disfuncdo da bexiga com perda de controle da urina por altera¢fes no sistema nervoso);

- Coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica;

- Nos disturbios psicol6gicos relacionados a mic¢éo;

- Em criancas de 5 anos de idade ou mais, para a reducdo dos episodios de enurese noturna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) alivia os sintomas relacionados com a dificuldade para urinar.

Tempo médio estimado para inicio da agéo
O tempo estimado para o inicio de agdo é de 30 a 60 minutos, com o pico de a¢do ocorrendo ap6s 3 a 6

horas. A duragdo do efeito é de 6 a 10 horas.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) se apresentar:

- Alergia ao cloridrato de oxibutinina ou a qualquer dos componentes da formulagéo.

- Glaucoma de angulo fechado, obstrucdo parcial ou total do trato gastrointestinal, intestino paralitico,
megacolon, megacolon téxico, complicagdo de colite ulcerativa, colite grave e miastenia grave.
RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) também € contraindicado em pacientes com estado
cardiovascular instavel por hemorragia aguda e nos que apresentam obstrugdo do sistema urinario ou
retencdo urinaria.

-Durante a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absorcdo de glicose-

galactose.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) é de uso oral.

RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) deve ser administrado com cautela a pacientes expostos a altas
temperaturas ambientais ou que tenham feito exercicios fisicos intensos, pois a diminuicdo da

transpiracdo pode provocar prostracdo e febre devido ao aquecimento corporal.

RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) pode causar agitacdo, confusdo mental, sonoléncia, tontura,
alucinagdes e visdo turva que podem diminuir as habilidades fisica e mentais; por essa razéo, os pacientes
devem ser avisados para ter cuidado na realizacdo de atividades que exijam aten¢do, como conduzir
veiculos ou operar maquinas. A administragdo de sedativos e de bebidas alcodlicas pode aumentar a

sonoléncia causada pelo produto.

Deve-se ter cautela quanto do uso de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) em idosos e em pacientes

com problemas neuroldgicos ou com afecgBes hepéticas ou renais.

A administracdo de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) a pacientes com colite ulcerativa pode
bloguear a motilidade intestinal até o ponto de produzir um intestino paralitico, precipitando ou

agravando um megacolon téxico, uma séria complicacdo da doenca.

A oxibutinina pode agravar os sintomas do hipertireoidismo, disturbios cardiacos de origem coronariana,

insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmia cardiaca, palpitacdo, pressao alta e aumento da prostata.

E necessario administrar o produto com cuidado em pacientes com hérnia de hiato associada a esofagite

de refluxo, pois esta condicdo pode ser agravada pelos medicamentos anticolinérgicos.
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RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) deve ser usado com cautela em pacientes com deméncia tratados

com inibidores da colinesterase, pois pode haver agravamento da doenca.

Caso o paciente em uso de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) apresente diarreia, deve-se considerar
a possibilidade desta ser um sintoma inicial de obstrucdo intestinal incompleta, especialmente em

pacientes com ileostomia ou colostomia.

Casos de angioedema envolvendo o rosto, labios, lingua e /ou laringe ja foram relatados com o uso de
oxibutinina; alguns casos ocorreram ap6s uma Unica dose. RETEMIC® deve ser imediatamente

descontinuado e tratamento prontamente instituido caso haja envolvimento da lingua e da laringe.

Atencéo:
Contém o corante azul brilhante 133 laca de aluminio que pode, eventualmente, causar reacoes
alérgicas.

Contém lactose.

Gravidez

Os estudos realizados em animais ndo evidenciaram alteracdo da fertilidade ou dano fetal. Contudo, a
seguranca do uso de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) em mulheres gravidas ou que venham a
engravidar, ndo foi estabelecida.

O produto ndo deve ser administrado em mulheres gravidas, a menos que o médico julgue que o

beneficio clinico provavel justifique os possiveis riscos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Amamentacao
Né&o foi determinado se a droga é excretada no leite materno. Como muitas drogas sdo excretadas pelo

leite materno, recomenda-se cautela se o produto for indicado para mulheres que estejam amamentando.

Uso Pediétrico

A seguranca e a eficacia da administracdo de oxibutinina foram demonstradas em criangas com cinco
anos de idade ou mais.

Vocé ndo deve administrar RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) a criangas com idade abaixo de 5

anos.
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Pacientes 1dosos
Devem ser tomadas precaucgdes quando RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) for usado em idosos. As

doses e cuidados para pacientes idosos sdo 0s mesmos recomendados para os adultos.

Interacfes medicamentosas

A oxibutinina ndo modifica 0 metabolismo dos farmacos metabolizados pelas enzimas microssomais
hepaticas (fenobarbital, fenitoina, warfarina, fenilbutazona e tolbutamida).

O uso simultaneo de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) com medicamentos anticolinérgicos
potencializa seu efeito, bem como o efeito sedativo é aumentado com o uso de depressores do sistema

nervoso central.

Interferéncia em exames laboratoriais
Até 0 momento ndo existem dados que demonstrem a interferéncia de RETEMIC® (cloridrato de

oxibutinina) com os resultados de exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Vocé deve armazenar RETEMIC® comprimido (cloridrato de oxibutinina) em temperatura ambiente

(entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

RETEMIC® comprimido de 5 mg é azul, circular, cdncavo, liso em ambas as faces.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o

farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Adulto:

A dose usual é de 1 comprimido de 5 mg, 2 a 3 vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 comprimido de 5 mg
de 12 em 12 horas ou 1 comprimido de 8 em 8 horas.

Limite Maximo Diario: A dose maxima é de 1 comprimido de 5 mg, 4 vezes ao dia (a cada 6 horas).

Uso pediatrico acima de 5 anos:

A dose usual é de 1 comprimido de 5 mg, 2 vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 comprimido de 5 mg de
12 em 12 horas.

Limite Maximo Diario: A dose maxima é de 1 comprimido de 5 mg, 3 vezes ao dia (a cada 8 horas).

Pacientes 1dosos
Devem ser tomadas precaugdes quanto ao uso de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) nos idosos. As

doses e cuidados para pacientes idosos sdo as mesmas recomendadas para os adultos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando os horérios, as doses e a duracéo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso uma dose de RETEMIC® seja esquecida, ela deve ser tomada assim que se perceba o esquecimento.
Entretanto, se ja estiver perto do horério da préxima dose, a dose esquecida pode ser pulada para que se
tome a préxima dose, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo médico. Neste
caso, ndo se deve tomar o medicamento 2 vezes para compensar a dose esquecida.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacdes adversas ao cloridrato de oxibutinina sdo apresentadas a seguir, em ordem decrescente de

frequéncia:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura,

sonoléncia, boca seca, obstipacdo e nauseas.
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Reacdes comuns (ocorrem em 1 e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): arritmia, dor
no peito, pressdo baixa, inchaco, vermelhiddo, pressdo alta, palpitacdo, dor de cabeca, nervosismo,
insdnia, confusdo mental, depressdo, cansaco, pele descamativa, hiperglicemia, diarreia, desconforto
abdominal, dor abdominal, garganta seca, dificuldade para engolir, eructacdo, flatuléncia, refluxo
gastroesofagico, vémitos, infeccdo do trato urindrio, retencdo urinria, cistite, ardor para urinar, urinar
varias vezes em pequenos volumes, fraqueza, dor nas articulagbes, dor lombar, dor nos membros
inferiores, visdo turva, ressecamento dos olhos, conjuntivite seca, asma, bronquite, tosse, rouquidéo,
nariz entupido, nasofaringite, infeccdo do trato respiratorio superior, sede aumentada, diminui¢do da

transpiracéo.

Reacdes incomuns (ocorrem < 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo alérgica
grave, perda do apetite, glaucoma, alucinagdes, impoténcia, blogueio da lactagdo, diminuicdo da

memodria, pupilas dilatadas, reagdes psicoticas, alteragdes no eletrocardiograma, convulses.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraves do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Podem ocorrer reagdes relacionadas com o sistema nervoso central (agitacdo, excitacdo, comportamento
psicético), com o sistema circulatério (sensacdo de calor, pressdo alta ou baixa, insuficiéncia

circulatéria), insuficiéncia respiratoria, paralisia e coma.

Conduta em casos de superdose
O tratamento deve ser sintomatico e de suporte, compreendendo:
+ lavagem gastrica imediata ou indugdo ao vomito, controle da respiragdo e da temperatura corporal

excessivamente elevada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ Notificagao que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Nimero do Data do Numero do Lai ek Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto | aprovacio Itens de bula? .
expediente expediente expediente | expediente (VP/VPS)? relacionadas*
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTQ?
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE VP
Notificagéo de MEDICAMENTO?
Alteraggo de 6. COMO DEVO USAR ESTE -
20/01/2025 0080610/25-1 Tsjé‘ﬂc‘;‘zgg':o‘ - - ; - MEDICAMENTO? 2 mg igg 52223?:322
Bulario RDC DIZERES LEGAIS
60/12 4. CONTRAINDICAGOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES VPS
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
DIZERES LEGAIS
Notificagéo de
Alteragéo de o
27/04/2023 0420739/23-8 | T1extodeBula— - - - - DIZERES LEGAIS VP 5 mg x30 comprimidos
publicacdo no VPS 5 mg x60 comprimidos
Bulario RDC
60/12
Notificagdo de 4d. 5. ONDE, COMO E POR
Alteracdo de Mudanga QUANTO TEMPO POSSO 5mg x30 comprimidos
31/03/2021 1228135/21-2 Texto de Bula — ) . menor de 31/03/2021 GUARDAR ESTE VP 5mg x60 comprimidos

publicagédo no

sulco

MEDICAMENTO?
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Bulario RDC 7. CUIDADOS DE
60/12 ARMAZENAMENTO DO VPS
MEDICAMENTO
Notificagdo de
Alteragéo de
17/11/2020 4047263/20-9 | 1extodeBula— 9. Reagbes adversas VPS Smg x30 comprimidos
publicagdo no 5mg x60 comprimidos
Bulario RDC
60/12
Notificagéo de
29/05/2019 0482965/19-4 Alteragao de DIZERES LEGAIS VP/VPS Smg x30 comprimidos
texto de Bula — 5mg x60 comprimidos
RDC 60/12
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
Notificagéo de VP
15/10/2015 09132161/15-3 Alteragao de 8. Quais os males que este Smg x30 comprimidos
texto de Bula — medicamento pode me 5mg x60 comprimidos
RDC 60/12 P
causar?
5. Adverténcias e Precaugbes VPS
9. Reacgdes adversas
Notificagéo de
31/01/2014 0086190/14-1 Alteragao de DIZERES LEGAIS VP/VPS Smg x30 comprimidos
texto de Bula— 5mg x60 comprimidos
RDC 60/12
Incluséao Inicial
de Texto de Incluséao inicial de texto de 5mg x30 comprimidos
15/04/2013 0284576/13-8 Bula — RDC bula VP/VPS 5mg x60 comprimidos
60/12

" Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagcdo, a uma peticado de
alteragao de texto de bula ou a uma petigao de pés-registro ou renovagao. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submissao Eletrénica correspondem aos Dados
da petigdo/notificagdo que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apés a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera
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o0 numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histoérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na
pagina de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da préxima alteragao de bula.

2Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).
3 Informar se a alteragao esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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RETEMIC®

cloridrato de oxibutinina
APRESENTACAO

Xarope 1 mg/mL. 1 frasco contendo 120 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml de xarope contém:

cloridrato de oxibutinina (equivalente a 0,907 mg de oxibutinina)........... 1 mg
EXCIPICNES (S nveveeneertieieeiiesieeie st ettt et sttt sttt st e st st beesee st eneenaeens 1 mL

Excipiente: 4cido citrico monoidratado, glicerol, citrato de sodio, sorbitol, metilparabeno, agua

purificada, esséncia de aniz natural, sacarose e alcool etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) ¢ indicado para:

- Incontinéncia urinaria (dificuldade para reter a urina);

- Urgéncia para urinar;

- Noctaria (aumento do volume de urina durante a noite) e incontinéncia em pacientes com bexiga
neurogénica (disfungdo da bexiga com perda de controle da urina por altera¢des no sistema nervoso);

- Coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica;

- Nos disturbios psicologicos relacionados a mic¢éo;

- Em criancas de 5 anos de idade ou mais, para a redugdo dos episodios de enurese noturna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) alivia os sintomas relacionados com a dificuldades para urinar.

Tempo médio estimado para inicio da a¢io
O tempo estimado para o inicio de agdo ¢ de 30 a 60 minutos, com o pico de agdo ocorrendo ap6és 3 a 6

horas. A duragdo do efeito € de 6 a 10 horas.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) se apresentar:

- Alergia ao cloridrato de oxibutinia ou a qualquer dos componentes da formulacdo.

- Glaucoma de angulo fechado, obstrugdo parcial ou total do trato gastrointestinal, intestino paralitico,
megacolon, megacolon toxico, complicagdo de colite ulcerativa, colite grave e miastenia grave.
RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) também ¢é contraindicado em pacientes com estado
cardiovascular instavel por hemorragia aguda e nos que apresentam obstru¢do do sistema urinario ou
retengdo urinaria.

-Durante a gravidez.
Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-

galactose e/ou pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

O produto RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) ¢ de uso oral.

RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) deve ser administrado com cautela a pacientes expostos a altas
temperaturas ambientais ou que tenham feito exercicios fisicos intensos, pois a diminui¢do da

transpirag¢@o pode provocar prostracdo e febre devido ao aquecimento corporal.

RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) pode causar agitacdo, confusdo mental, sonoléncia, tontura,
alucinagdes e visdo turva que podem diminuir as habilidades fisica e mentais; por essa razao, os pacientes
devem ser avisados para ter cuidado na realizagdo de atividades que exijam aten¢do, como conduzir
veiculos ou operar maquinas. A administracdo de sedativos e de bebidas alcodlicas pode aumentar a

sonoléncia causada pelo produto.

Deve-se ter cautela quanto do uso de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) em idosos e em pacientes

com problemas neurolégicos ou com afecgdes hepaticas ou renais.

A administragdo de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) a pacientes com colite ulcerativa pode
bloquear a motilidade intestinal até o ponto de produzir um intestino paralitico, precipitando ou

agravando um megacolon toxico, uma séria complicagdo da doenga.

A oxibutinina pode agravar os sintomas do hipertireoidismo, distirbios cardiacos de origem coronariana,

insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmia cardiaca, palpitagdo, pressao alta e aumento da prostata.
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E necessario administrar o produto com cuidado em pacientes com hérnia de hiato associada a esofagite

de refluxo, pois esta condi¢ao pode ser agravada pelos medicamentos anticolinérgicos.

RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) deve ser usado com cautela em pacientes com deméncia tratados

com inibidores da colinesterase, pois pode haver agravamento da doenga.

Caso o paciente em uso de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) apresente diarreia, deve-se considerar
a possibilidade desta ser um sintoma inicial de obstru¢do intestinal incompleta, especialmente em

pacientes com ileostomia ou colostomia.

Casos de angioedema envolvendo o rosto, labios, lingua e /ou laringe ja foram relatados com o uso de
oxibutinina; alguns casos ocorreram ap6s uma Unica dose. RETEMIC® deve ser imediatamente

descontinuado e tratamento prontamente instituido caso haja envolvimento da lingua e da laringe.

Gravidez

Os estudos realizados em animais nao evidenciaram altera¢do da fertilidade ou dano fetal. Contudo, a
seguranca do uso de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) em mulheres gravidas ou que venham a
engravidar, nao foi estabelecida.

O produto ndo deve ser administrado em mulheres gravidas, a menos que o médico julgue que o

beneficio clinico provavel justifique os possiveis riscos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

Amamentacio
Nao foi determinado se a droga é excretada no leite materno. Como muitas drogas sdo excretadas pelo

leite materno, recomenda-se cautela se o produto for indicado para mulheres que estejam amamentando.

Uso Pediatrico

A seguranga e a eficdcia da administracdo de oxibutinina foram demonstradas em criangas com cinco
anos de idade ou mais.

Vocé ndo deve administrar RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) a criangas com idade abaixo de 5

anos.

Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em criancas.
Paciente Idosos
Devem ser tomadas precaugdes quando RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) for usado em idosos. As

doses e cuidados para pacientes idosos sdo os mesmos recomendadas para os adultos.
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Interac6es medicamentosas

A oxibutinina ndo modifica o metabolismo dos farmacos metabolizados pelas enzimas microssomais
hepaticas (fenobarbital, fenitoina, warfarina, fenilbutazona e tolbutamida).

O uso simultdineo de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) com medicamentos anticolinérgicos
potencializa seu efeito, bem como o efeito sedativo € aumentado com o uso de depressores do sistema

nervoso central.

Interferéncia em exames laboratoriais
Até o momento ndo existem dados que demonstrem a interferéncia de RETEMIC® (cloridrato de

oxibutinina) com os resultados de exames laboratoriais.
Atencao: Contém sacarose (agticar). Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estid fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve armazenar RETEMIC® xarope (cloridrato de oxibutinina) em temperatura ambiente (entre

15°C e 30°C) e protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

RETEMIC® xarope de 1 mg/mL é uma solugdo limpida, levemente opalescente, ligeiramente amarelada

com odor caracteristico de anis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso Adulto
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1 colher-medida (5 mg/5 mL) de xarope, 2 a 3 vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 colher-medida de 12
em 12 horas ou | colher-medida de 8 em 8 horas.

Limite Maximo Didrio: A dose maxima ¢ uma colher-medida, 4 vezes ao dia (a cada 6 horas).

Uso pediatrico acima de 5 anos:

1 colher-medida (5 mg/5 mL) de xarope, 2 vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 colher-medida de 12 em
12 horas.

Limite Maximo Diario: A dose maxima ¢ de uma colher-medida de xarope, 3 vezes ao dia (a cada 8

horas).

Pacientes Idosos
Devem ser tomadas precaugdes quanto ao uso de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) nos idosos. As

doses e cuidados para pacientes idosos s@o as mesmas recomendadas para os adultos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Caso uma dose de RETEMIC® seja esquecida, ela deve ser tomada assim que se perceba o
esquecimento. Entretanto, se ja estiver perto do horario da proxima dose, a dose esquecida pode ser
pulada para que se tome a proxima dose, continuando normalmente o esquema de doses recomendado

pelo médico. Neste caso, ndo se deve tomar o medicamento 2 vezes para compensar a dose esquecida.
Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas ao cloridrato de oxibutinina sdo apresentadas a seguir, em ordem decrescente de

frequéncia:

Reacdes muito comuns (ocorrem em > 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura,

sonoléncia, boca seca, obstipa¢do e nauseas.

Reagdes comuns (ocorrem em 1 a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): arritmia, dor
no peito, pressdo baixa, inchago, vermelhiddo, pressdo alta, palpitagcdo, dor de cabega, nervosismo,
insOnia, confusdo mental, depressdo, cansago, pele descamativa, hiperglicemia, diarreia, desconforto

abdominal, dor abdominal, garganta seca, dificuldade para engolir, eructagdo, flatuléncia, refluxo
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gastroesofagico, vomitos, infeccdo do trato urindrio, reteng¢@o urindria, cistite, ardor para urinar, urinar
varias vezes em pequenos volumes, fraqueza, dor nas articulagdes, dor lombar, dor nos membros
inferiores, visdo turva, ressecamento dos olhos, conjuntivite seca, asma, bronquite, tosse, rouquidao,
nariz entupido, nasofaringite, infec¢do do trato respiratério superior, sede aumentada, diminui¢do da

transpiragdo.

Reacgdes incomuns (ocorrem < 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdo alérgica
grave, perda do apetite, glaucoma, alucinagdes, impoténcia, bloqueio da lactagdo, diminui¢do da

memoria, pupilas dilatadas, rea¢des psicoticas, alteragdes no eletrocardiograma, convulsoes.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTOQO?

Podem ocorrer reagdes relacionadas com o sistema nervoso central (agitagdo, excitagdo, comportamento
psicotico), com o sistema circulatorio (sensagdo de calor, pressdo alta ou baixa, insuficiéncia

circulatdria), insuficiéncia respiratoria, paralisia e coma.

Conduta em casos de superdose
O tratamento deve ser sintomatico e de suporte, compreendendo:
* lavagem gastrica imediata ou inducdo ao vomito, controle da respiragdo e da temperatura corporal

excessivamente elevada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0118.0108
Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz

CRF-SP n° 39.282
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ Notificagcao que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

. . Data da Versoes .
Data do Numero do Data do Numero do . Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto aprovagao | lItens de bula®? | (VP/VPS) .
expediente expediente expediente expediente s relacionadas*
3. Quando ndo devo
usar este
medicamento?
4. O que devo saber
antes de usar este VP
Notificagéo de medicamento?
Alteragéo de
27/06/2025 - Texto de Bula - - - - - 6. Gomo devo usar - 1mg/mL x 120mL;
publicagédo no este medicamento?
Bulario RDC
60/12 DIZERES LEGAIS
4. Contraindicagdes
5. Adverten~C|as e VPS
precaugdes
DIZERES LEGAIS
Notificagéo de
Alteragéo de
27/04/2023 0420739/23-8 | oI deBula- - - - - DIZERES LEGAIS | VPNVPS | - 1mg/mL x 120mL;

publicagdo no
Bulario RDC
60/12
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Notificagéo de
Alteragéo de
17/11/2020 4047263/20-9 | o0 de Bula- 9. Reagdes VPS | - img/mL x 120mL;
publicagdo no adversas
Bulario RDC
60/12
Notificagéo de
29/05/2019 0482965/19-4 Alteragao de DIZERES LEGAIS VP/VPS | - 1mg/mL x 120mL;
texto de Bula —
RDC 60/12
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
o VP
Notificagdo de 8. Quais os males
15/10/2015 09132161/15-3 Alteragao de que este -1 mg/mL x 120 ml.
texto de Bula - medicamento pode
RDC 60/12 me causar?
5. Adverténcias e
Precaugodes
VP
9. Reagdes S
adversas
Notificagdo de
31/01/2014 0086190/14-1 Alteragao de DIZERES LEGAIS VP/VPS | -1 mg/mL x 120 ml.
texto de Bula—
RDC 60/12
Inclusao Inicial
15/04/2013 0284576/13-8 de Texto de Inclusdo inicial de VP/VPS | -1 mg/mL x 120 ml
Bula — RDC texto de bula 9 :
60/12

" Informar os dados relacionados a cada alteragédo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma petigdo de
alteragao de texto de bula ou a uma peticdo de pds-registro ou renovagao. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submissao Eletrénica correspondem aos Dados
da peticao/notificagdo que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apés a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera
0 numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na
pagina de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da préxima alteragéao de bula.
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2 Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).
3 Informar se a alteragdo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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Comprimidos revestidos
10 mg
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RETEMIC UD

cloridrato de oxibutinina

APRESENTACOES

Comprimido revestido de liberagéo prolongada de 10 mg. Caixas contendo 15 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacio prolongada contém:

cloridrato de oxibutinina (equivalente a 9,070 mg de oxibutinina)........... 10 mg
EXCIPIENLES (. S. P «veverrrerrerreriesiiesteestesseeeeseeeseeeesseeseesesseessesnsensesnsesseensens 1 comprimido

Excipientes: Glicose, Lactose monoidratada, Manitol, Acido tartarico, Macrogol, Estearato de

Magnésio, Didxido de silicio, Acetato de celulose, Hipromelose, Didxido de titanio, Triacetina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RETEMIC UD (cloridrato de oxibutinina) ¢ indicado para:

- Incontinéncia urinaria;

- Urgéncia miccional;

- Nocturia e incontinéncia em pacientes com bexiga neurogénica;

- Coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica;
- Nos disturbios psicolégicos relacionados a mic¢ao;

- Em criangas de 5 anos de idade ou mais, para a redugdo dos episddios de enurese noturna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RETEMIC UD, cujo principio ativo ¢ o cloridrato de oxibutinina alivia os sintomas uroldgicos

relacionados com a micgao.

Tempo médio estimado para inicio da a¢io
Ao tomar este medicamento, a oxibutinina de liberagdo prolongada pode alcangar o colon em 3 a 5 horas,

1



7%

APSEN

ap6s a administragdo do comprimido. Ela é continuamente liberada do comprimido por 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar RETEMIC UD nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade ao cloridrato de oxibutinina.

- Pacientes com glaucoma, bem como em casos de obstrug@o parcial ou total do trato gastrintestinal, ileo
paralitico, atonia intestinal dos idosos, ou em pacientes debilitados, megacolon, megacolon téxico com
complicacgdo de colite ulcerativa, colite severa e miasteniagrave.

- Pacientes com estado cardiovascular instavel em hemorragia aguda e, nos que apresentam uropatia
obstrutiva.

- Durante a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-

galactose.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
O produto RETEMIC UD ¢ de uso oral.

Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso de RETEMIC UD nos idosos e em todos os pacientes com

neuropatias relacionadas com o sistema nervoso autdnomo, ou com afecgdes hepaticas ou renais.

A administragdo de RETEMIC UD a pacientes com colite ulcerativa pode complicar a doenga.
A Ogxibutinina pode agravar os sintomas do hipertireoidismo, disturbios cardiacos de origem coronéria,

insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmia cardiaca, taquicardia, hipertensdo e hipertrofia da prostata.

E necessario administrar o produto com cuidado em pacientes com hérnia de hiato associada a esofagite

de refluxo, pois este distirbio pode ser agravado pelos farmacos anticolinérgicos.

Devido a tecnologia empregada na fabricacdo do produto RETEMIC UD, alguns pacientes podem vir a
encontrar em suas fezes o comprimido inteiro ou parcial, entretanto, a sua presenga nas fezes ndo devera ser

relacionada ao ndo funcionamento do medicamento, sendo essa uma ocorréncia normal com o produto.

Atencao:
Contém o corante dioxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacées alérgicas.
Contém lactose.

Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.



Gravidez

Os estudos realizados em animais ndo evidenciaram alteragdo da fertilidade ou dano fetal. Contudo, a
seguranga do uso de RETEMIC UD em mulheres gravidas ou que venham a engravidar, ndo foi
estabelecida. O produto ndo deve ser administrado em mulheres gravidas, a menos que o médico julgue

que o beneficio clinico provavel justifique os possiveis riscos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

Amamentacio
Nao foi determinado se a droga ¢ excretada no leite materno. Como muitas drogas sdo excretadas através
do leite materno, devem ser tomados cuidados especiais, se o produto for indicado para mulheres que

estejam amamentando.

Uso Pediatrico

RETEMIC UD néo deve ser utilizado em criangas menores de 5 anos de idade.

A seguranga e a eficacia da administrag@o de oxibutinina foram demonstradas em criangas com cinco anos

de idade ou mais.

Pacientes Idosos
Devem ser tomadas precaugdes quanto ao uso de RETEMIC UD nos idosos. As doses e cuidados para

pacientes idosos sdo as mesmas recomendadas para os adultos.

Interacées medicamentosas

Nos pacientes em condigdes normais, a oxibutinina ndo modifica os seguintes fAirmacos (fenobarbital,
fenitoina, warfarina, fenilbutazona e tolbutamida).

O uso simultaneo com medicamentos antimuscarinicos potencializa este efeito, bem como o efeito sedativo

¢ aumentado quando do uso com depressores do SNC.

Interferéncia em exames laboratoriais

Até o momento ndo existem estudos que comprovem a interferéncia do produto RETEMIC UD (cloridrato

de oxibutinina) em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve manter os comprimidos revestidos em sua embalagem original, na temperatura ambiente (entre
15 ¢ 30°C), protegidos da luz e umidade.
O prazo de validade de RETEMIC UD ¢ de 24 meses ap0s a data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

RETEMIC UD 10 mg: comprimido revestido, biconvexo, ambas as faces lisas, de cor branca, com um

orificio em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O produto RETEMIC UD ¢ apresentado na forma de comprimidos revestidos de 10 mg.

O produto ¢ de uso oral.

Uso Adulto
A dose usual ¢ de 1 comprimido de 5 mg ou 10 mg, uma vez ao dia por via oral; ou seja, 1| comprimido a
cada 24 horas (5 mg/dia ou 10 mg/dia).

Limite maximo didrio na literatura — 15 mg/dia

Pacientes Idosos
Devem ser tomadas precaugdes quanto ao uso de RETEMIC UD nos idosos. As doses e cuidados para

pacientes idosos, sdo as mesmas recomendadas para os adultos.

Uso pediatrico acima de 5 anos

A dose usual é de um comprimido de 5 mg, uma vez ao dia, por via oral; ou seja, 1 comprimido a cada 24
horas (5 mg/dia).
Limite Maximo Diario: A dose pode ser aumentada para 1 comprimido de 10 mg, uma vez ao dia,

observando a efetividade e tolerancia.
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Duracio maxima de 12 meses de tratamento.

A oxibutinina de liberagdo controlada pode alcangar o célon em 3 a 5 horas, ap6s a administragao do

comprimido. E continuamente liberada por 24 horas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Por se tratar de uma medicacdo de liberacdao prolongada, e se ndo estiver proximo da proxima tomada,

tomar assim que tiver se lembrado.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento com RETEMIC UD podem ocorrer: secura na boca, diminui¢do da transpiragao,
reten¢do urinaria, visdo turva, taquicardia, palpitacdes, midriase (dilatagdo da pupila), cicloplegia (paralisia
da pupila), aumento da pressdo ocular, sonoléncia, debilidade, vertigens, insdnia, vomitos, constipacao,

impoténcia, supressdo da lactacdo (desmame), reacdes alérgicas (incluindo urticaria).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Podem ocorrer reagdes relacionadas com o SNC (agitagdo, excitagdo, comportamento psicotico), com o
sistema circulatorio (sensacao de calor, hipertensdo ou hipotensao, insuficiéncia circulatoéria), insuficiéncia

respiratdria, paralisia e coma.

Conduta em casos de superdose:

O tratamento deve ser sintomatico e de suporte, compreendendo:
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» Lavagem géastrica imediata ou inducdo a emese (quando possivel); administracio de carvado ativado;
» Controle da respiragdo, injecdo endovenosa de 0,5-2 mg de fisostigmina, repetida, se necessario, até
um total de 5 mg;

* A hiperpirexia pode ser tratada com bolsas de gelo ou aplicagdes de compressas frias ou com alcool.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0118.0108
Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz

CRF-SP n° 39.282

Produzido por:
LABORATORIOS ELEA PHOENIX S.A.

Buenos Aires — Argentina

Importado e Registrado por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 - Sao Paulo — SP

CNPJ 62.462.015/0001-29 INDUSTRIA BRASILEIRA

Centro de Atendimento ao Consumidor
0800016 5678
LIGACAO GRATUITA

informed@apsen.com.br

www.apsen.com.br

® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S/A

VENDA SOB PRESCRICAO
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA'

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ Notificagcao que altera a bula Dados das alteragdes de bulas

. . Data da Versoes .
Data do Numero do Data do Numero do . Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto aprovagao | lItens de bula®? | (VP/VPS) .
expediente expediente expediente expediente s relacionadas*
3. Quando nédo devo
usar este
medicamento?
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
6. Como devo usar
Notificagéo de este medicamento?
T:lttirzza;u(ljae— 8. Quais os males - 10mg x 15 comprimidos;
04/06/2025 0753801/25-6 L - - B - ’ VP - 10mg x 30 comprimidos
publicagdo no que este
Bulario RDC medicamento pode
60/12

me causar?

9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

DIZERES LEGAIS
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4. Contraindicagdes

5. Adverténcias e
precaugdes

8. Posologia e modo
de usar

DIZERES LEGAIS

VPS

15/12/2022

5054479/22-8

Notificagéo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
publicacédo no
Bulario RDC
60/12

01/09/2021

3444956/21-6

Mudanga maior de
excipiente para
formas
farmacéuticas
solidas

21/11/2022

COMPOSIGAO

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

DIZERES LEGAIS

VP

COMPOSIGAO

5. Adverténcias e
precaugdes

7. Cuidados com o
armazenamento do

medicamento

DIZERES LEGAIS

VPS

- 10mg x 15 comprimidos;
- 10mg x 30 comprimidos

17/11/2020

4047263/20-9

Notificagéo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
publicagédo no
Bulario RDC

9. Reagdes
adversas

VPS

- 10mg x 15 comprimidos;
- 10mg x 30 comprimidos
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60/12

29/05/2019

0482965/19-4

Notificagédo de
Alteragao de
texto de Bula —
RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

- 10mg x 15 comprimidos;
- 10mg x 30 comprimidos

08/03/2019

0207103/19-7

Notificagédo de
Alteragéo de
texto de Bula —
RDC 60/12

Ressubimissao por
indisponibilidade do
sistema

VP/VPS

- 10mg x 15 comprimidos;
- 10mg x 30 comprimidos.

20/12/2018

1198391/18-4

Notificagdo de
Alteragao de
texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragao de
Dizeres Legais da
bula do Retemic UD
10mg

VP/IVPS

- 10mg x 15 comprimidos;
- 10mg x 30 comprimidos.

21/09/2018

0919616/18-1

Notificagédo de
Alteragéo de
texto de Bula —
RDC 60/12

24/01/2018

0056966/18-6

Notificagédo de

Reativacéo de

Fabricagéo ou
Importagéo

24/01/2018

Incluséo de texto de
bula do Retemic UD
10mg

VP/VPS

- 10mg x 15 comprimidos;
- 10mg x 30 comprimidos.

" Informar os dados relacionados a cada alteragéo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma petigdo de
alteragao de texto de bula ou a uma petigdo de pés-registro ou renovagéo. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submissao Eletrdnica correspondem aos Dados
da peticao/notificagdo que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apds a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera
0 numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na

pagina de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da préxima alteragédo de bula.

2 Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

3 Informar se a alteragdo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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