Prospecto: informacion para el usuario

Vesoxx 1 mg/ml solucion intravesical
oxibutinina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Vesoxx Yy para qué se utiliza

Qué es Vesoxx

Vesoxx es una solucién que contiene un medicamento llamado oxibutinina hidrocloruro. Actda relajando
los misculos de la vejiga y detiene las contracciones musculares repentinas (espasmos). Esto permite
controlar la evacuacion del agua (orina).

La solucion Vesoxx se debe inyectar directamente en la vejiga (via intravesical) mediante un pequefio tubo
Ilamado sonda.

Para qué se utiliza Vesoxx

Vesoxx se utiliza en nifios a partir de 6 afios de edad y en adultos para el tratamiento de una vejiga
hiperactiva causada por una enfermedad neuroldgica como, por ejemplo: lesién en la médula espinal o
espina bifida, una anomalia congénita de la médula espinal.

Vesoxx se utiliza inicamente cuando no se consigue controlar la vejiga hiperactiva o sufre efectos
secundarios graves tras tomar este tipo de medicamentos por via oral y si ya esta vaciando su vejiga con
ayuda de una sonda.

Un médico especializado en el tratamiento de una vejiga hiperactiva causada por trastornos neurolégicos
debe iniciar y supervisar el tratamiento con Vesoxx.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Vesoxx

La siguiente seccion contiene informacion que debe conocer antes de empezar a usar este medicamento.
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No use Vesoxx

- siesalérgico a oxibutinina hidrocloruro o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6);

- si tiene una enfermedad autoinmunitaria rara llamada miastenia grave que hace que los muasculos del
cuerpo se vuelvan débiles y que se canse con facilidad,;

- sitiene una enfermedad intestinal o estomacal grave como, por ejemplo, colitis ulcerosa grave o
megacolon tdxico (un ensanchamiento agudo del intestino);

- sitiene glaucoma (mayor presion en los 0jos, en ocasiones repentina y dolorosa, acompafiada de
vision borrosa o pérdida de la vision). Si tiene antecedentes familiares de glaucoma, informe a su
médico;

- si experimenta dificultades para orinar o un vaciado incompleto de la vejiga durante la miccion

- sitiene que orinar con frecuencia por la noche a causa de una enfermedad cardiaca o renal

- si recibe tratamiento con oxigeno.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar Vesoxx si:

- tiene una infeccidn en las vias urinarias. Puede que su médico tenga que recetarle algunos antibiéticos;

- tiene mas de 65 afios, ya que puede ser mas sensible a Vesoxx;

- toma nitratos sublinguales (un medicamento que se coloca debajo de la lengua para tratar el dolor de
pecho);

- tiene una obstruccion en el aparato digestivo, ya que Vesoxx puede ralentizar los movimientos
intestinales y estomacales;

- tiene un desgarro en el estdmago (hernia de hiato) o ardor de estomago;

- tiene un trastorno del sistema nervioso llamado neuropatia autondmica que afecta a las funciones
corporales involuntarias, incluida la frecuencia cardiaca, la presion arterial, el sudor y la digestion;

- tiene problemas con la memoria, el lenguaje o el pensamiento;

- tiene una glandula tiroidea hiperactiva que puede causar un aumento del apetito, pérdida de peso o
sudoracion;

- tiene un estrechamiento de los vasos sanguineos que transportan sangre y oxigeno al corazon;

- tiene problemas cardiacos que pueden causar falta de aliento o hinchazén del tobillo;

- tiene latidos cardiacos irregulares y/o rapidos;

- tiene presion arterial alta

- tiene agrandamiento de la préstata.

Vesoxx puede reducir la cantidad de saliva y provocar caries dentales, gingivitis o infeccion fungica de la
boca (candidiasis bucal).

La oxibutinina puede causar un cierto tipo de glaucoma. Contacte inmediatamente con su médico si
experimenta vision borrosa, pérdida de vision o tiene algin dolor en el ojo. Durante el tratamiento, deberé
comprobar ocasionalmente su agudeza visual y la presién intraocular.

Se debe tener cuidado al utilizar Vesoxx cuando hace calor o si tiene fiebre. Debe, por ejemplo, mantenerse
alejado del sol y evitar las horas del mediodia para practicar deporte. EI motivo es que Vesoxx reduce la
cantidad de sudor producida. Esto puede provocar un golpe de calor y agotamiento por el calor.

Nifios y adolescentes
Vesoxx estd contraindicado en nifios menores de 6 afios.

Otros medicamentos y Vesoxx

Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento.
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Tomar Vesoxx simultdneamente con otros medicamentos que tengan efectos adversos similares como, por
ejemplo, boca seca, estrefiimiento y somnolencia, puede aumentar la frecuencia y la gravedad de estos
efectos adversos.

El principio activo de Vesoxx es oxibutinina hidrocloruro, que puede ralentizar el funcionamiento del tubo
digestivo e influir asi en la adsorcién de otros medicamentos orales; por otra parte, el uso de este
medicamento junto con otros medicamentos puede aumentar el efecto de oxibutinina hidrocloruro.

En particular, informe a su médico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- Bisfosfonatos (se utilizan para tratar la osteoporosis) u otros medicamentos que puedan causar 0
empeorar una inflamacion en el es6fago.

- Ketoconazol, itraconazol o fluconazol (se utilizan para el tratamiento de las infecciones fungicas).

- Eritromicina, un antibidtico macrolido (se utiliza para tratar las infecciones bacterianas).

- Biperideno, levodopa o0 amantadina (se utilizan para tratar la enfermedad de Parkinson).

- Antihistaminicos (se utilizan para tratar las alergias como la alergia al polen).

- Fenotiazinas, butirofenonas o clozapina (se utilizan para tratar las enfermedades mentales).

- Antidepresivos triciclicos (se utilizan para tratar la depresion).

- Dipiridamol (se utiliza para tratar los problemas de coagulacion).

- Quinidina (se utiliza para tratar los ritmos cardiacos anémalos).

- Atropinay otros anticolinérgicos (se utilizan para tratar los trastornos estomacales como el sindrome
del colon irritable).

- Inhibidores de la colinesterasa (contra la demencia o ciertas enfermedades musculares)

Los medicamentos para la angina de pecho (opresién en el pecho debido a la reduccién del flujo sanguineo
al corazon), que deberian fundirse bajo la lengua, pueden disolverse en menor medida bajo la lengua
debido a la sequedad de la boca. Por lo tanto, se recomienda humedecer la boca antes de tomar Vesoxx.

Toma de Vesoxx con alcohol
Vesoxx puede causar somnolencia o visién borrosa. La somnolencia puede aumentar con el consumo de
alcohol.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
No debe utilizar Vesoxx si estd embarazada, a menos que su médico se lo haya indicado.

Lactancia
No se recomienda utilizar Vesoxx durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Vesoxx puede causar somnolencia o vision borrosa. Tenga especial cuidado al conducir o utilizar
maquinaria.

Vesoxx contiene sodio

Este medicamento contiene 3,56 mg de sodio (principal componente de la sal de mesa/para cocinar) en
cada ml. Esto equivale al 0,18 % de la ingesta diaria maxima recomendada de sodio para un adulto.
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3. COmo usar Vesoxx

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Dosis
Su médico calculard la cantidad correcta de VVesoxx necesaria para tratar su vejiga hiperactiva. No
modifique la dosis por su cuenta.

Durante el inicio de su tratamiento, su médico comprobara periédicamente la funcion de su vejiga y, en
caso necesario, ajustara la dosis.

Adolescentes (de 12 afios en adelante), adultos y personas de edad avanzada (mayores de 65 afios)
La dosis inicial recomendada es normalmente de 10 ml de Vesoxx al dia.

Nifos (6-12 afios)

La dosis inicial recomendada es normalmente de 0,1 mg/kg de peso corporal de Vesoxx por la mafiana, que
corresponde a una cantidad equivalente en la dosis inicial de 2 mg (2 ml) para nifios con 20 kg de peso
corporal.

Si tiene problemas de higado o rifion
Informe a su médico si tiene un problema de higado o rifién.

Forma de administracion

Su médico solo le recetara Vesoxx si usted o sus familiares/cuidador estan familiarizados con un
procedimiento denominado “cateterismo intermitente limpio (CIL)”. Se trata de una técnica que se realiza
un minimo de 6 veces al dia para ayudarle a vaciar su vejiga mediante una sonda.

CIL significa cateterismo intermitente limpio.

- Cateterismo: uso de una sonda, un tipo de tubo pequefio, para drenar la orina de su vejiga.
- Intermitente: se realiza de forma periddica varias veces al dia.

- Limpio: lo mas aséptico posible.

Su médico le explicara a usted y/o a sus familiares/cuidador en qué consiste el procedimiento de CIL y le
ensefiard como administrarlo con Vesoxx.

El procedimiento se realiza de la siguiente forma:

1. Desinfecte las manos tal como se indica en el envase del desinfectante. Abra el envase de la jeringa

precargada en el punto marcado para ello.

Saque la jeringa precargada del envase. Retire el tapdn girandolo ligeramente.

3. CONSEJO: Si le han recetado una cantidad inferior a la que contiene la jeringa, expulse de la
jeringa la cantidad que no necesita antes de la instilacion, a menos que el usuario se responsabilice
de utilizar la cantidad restante en la jeringa (ver seccion 5) (el medicamento no utilizado o el
material de desecho debe eliminarse de acuerdo con la normativa local. Por el bien del medio
ambiente, no deseche los medicamentos en las aguas residuales).

4. Vuelva a colocar la jeringa con el adaptador en su envase sin tocar la punta de la jeringa.

Desinfecte las manos y comience el sondaje. (Las instrucciones se encuentran en:

www.farco.de/isk).

6. Vacie completamente la vejiga a través de la sonda y asegurese de que la sonda sigue en la vejiga
antes de comenzar la instilacion.

N
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Saque de nuevo la jeringa precargada del envase y conéctela a la sonda.

8. Introduzca el contenido de la jeringa precargada en la vejiga presionando el émbolo de la jeringa.
Retire la jeringa precargada junto con la sonda para su eliminacién.

9. El medicamento no utilizado o el material de desecho debe eliminarse de acuerdo con la normativa

local. Por el bien del medio ambiente, no deseche los medicamentos en las aguas residuales.

La solucion inyectada permanece en la vejiga hasta el siguiente sondaje.

Cada jeringa es para un solo uso. EI medicamento restante no utilizado y la sonda uretral se deben
desechar.

Si usa méas Vesoxx del que debe
Si usa accidentalmente mas cantidad de la dosis recetada, vacie la vejiga inmediatamente a través de la
sonda.

Una sobredosis puede causar sintomas como agitacion, mareos, trastornos del habla y la vision, debilidad
muscular o latidos cardiacos mas rapidos.

Si presenta uno 0 mas de estos sintomas, pongase en contracto con su médico o acuda al hospital mas
cercano lo antes posible. También puede llamar al Servicio de Informacion Toxicolodgica, teléfono 91 562
04 20.

Si olvido usar Vesoxx

Si olvidd usar una dosis a la hora habitual, use la dosis habitual junto con el siguiente cateterismo. Sin
embargo, si es casi la hora de la préxima dosis, no use la dosis olvidada.

No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

En caso de duda, consulte siempre a su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Vesoxx

Si interrumpe el tratamiento con Vesoxx, los sintomas y el sindrome de vejiga hiperactiva pueden volver a

aparecer o empeorar. Consulte siempre a su médico si esta pensando interrumpir el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos que se notifican con més frecuencia son los caracteristicos de este tipo de
medicamentos e incluyen boca seca, somnolencia y estrefiimiento.

Se han notificado los siguientes efectos adversos tras el uso de oxibutinina hidrocloruro, aunque no todos
se han asociado al uso intravesical. Se desconoce la frecuencia de estos efectos adversos (no puede

estimarse a partir de los datos disponibles).

Interrumpa el tratamiento con Vesoxx y/o pongase en contacto con un médico inmediatamente si:
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tiene una reaccion alérgica (grave) que causa hinchazén de la cara o garganta (angioedema)*;
percibe una disminucion de la sudoracion, que puede producir un sobrecalentamiento en un
ambiente caluroso (golpe de calor)*;

tiene dolor repentino en los ojos acompafiado de vision borrosa o pérdida de la visién (glaucoma)*.

Si alguno de los siguientes efectos adversos se agrava o dura mas de unos pocos dias, informe a su médico
o farmacéutico.

Rifiones

infeccion de las vias urinarias;

aparicion de bacterias en la orina que no causan sintomas;
necesidad imperiosa de orinar (urgencia urinaria);

proteinas en la orina;

sangre en la orina;

dolor tras la inyeccion (instilacién) de la solucién en la vejiga;
problemas para expulsar la orina o dificultad para iniciar la miccion.

Enfermedades mentales

Ver u oir cosas que en realidad no existen (alucinaciones);

trastornos cognitivos;

inquietud y movimientos excesivos (hiperactividad);

agitacion*;

confusién u obnubilacion mental;

dificultar para dormir;

agorafobia (p. ej., miedo a salir de casa, entrar en una tienda o estar en medio de una multitud o en
lugares publicos);

incapacidad de concentrarse;

ansiedad*;

pesadillas™;

sospechar y desconfiar excesivamente de otras personas (paranoia)*;

sintomas de depresion*;

dependencia de la oxibutinina (en pacientes con antecedentes de abuso de sustancias o farmacos)*;

Conciencia

desorientacion;

pérdida del conocimiento;

apatia;

sensacién de cansancio;

somnolencia;

sensacion de mareo o de que la cabeza le da vueltas.

Ojos

0jOS secos;

sensacion anémala en el ojo;

incapacidad del ojo para cambiar automaticamente el enfoque de los objetos de lejos a cerca que puede
causar vision borrosa, vision doble u ojos cansados;

vision borrosa*;

aumento de la presion en los ojos*.

Enfermedades del corazon y de los vasos sanguineos

frecuencia cardiaca regular pero anormalmente répida (taquicardia supraventricular);
latido cardiaco irregular (arritmia)*;
presion arterial baja.
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- rubefaccion facial;

- sarpullido;

- disminucién de la sudoracion;

- sudoracién nocturna;

- picor, sarpullido abultado (urticaria)*;

- piel seca*;

- piel que es mas sensible al sol (fotosensibilidad)*.

Problemas digestivos

- estrefiimiento;

- boca seca;

- molestias abdominales;

- dolor en la parte inferior o superior del abdomen;
- nauseas;

- indigestion;

- diarrea;

- vlmitos*;

- pérdida del apetito (anorexia)*;

- disminucidn del apetito*;

- dificultad para tragar (disfagia)™;

- acidez*;

- distension/hinchazén anormal con dolor y tener naduseas o vomitos (pseudoobstruccion)*;
- cambio en el sentido del gusto;

- sed.

Trastornos generales

- molestias en el pecho;

- sensacion de frio;

- dolor de cabeza;

- enfermedad del sistema nervioso (sindrome anticolinérgico);

- convulsiones;

- mayor concentracion de una hormona llamada prolactina en la sangre. Las mujeres pueden presentar
cambios en las menstruaciones normales o una produccion espontanea de leche materna. Los hombres
pueden experimentar alteraciones de la libido o problemas de ereccién y un aumento del tejido
mamario.

* Estos efectos adversos también se han notificado para este tipo de medicamentos. Sin embargo, se
desconoce si estos efectos adversos también se produciran con Vesoxx.

Un paciente present6 deficiencia de oxigeno durante el tratamiento domiciliario con oxigeno (ver seccién 2
“No use Vesoxx”).

Otros efectos adversos en nifios y adolescentes
Los nifios pueden ser mas sensibles a los efectos de este medicamento, especialmente a los efectos adversos
psiquiatricos y del sistema nervioso central.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
traveés del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar méas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Vesoxx

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la jeringa y la caja después

de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.

Para un solo uso.
Si no se utiliza inmediatamente, el tiempo y las condiciones de conservacion antes de la administracion
responsabilidad del usuario.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE * de la farmacia. En caso de duda, 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

Composicién de Vesoxx
- El principio activo es oxibutinina hidrocloruro.

1 ml de solucién contiene 1 mg de oxibutinina hidrocloruro.
Una jeringa precargada graduada con 10 ml de solucion estéril contiene 10 mg de oxibuti
hidrocloruro.

son

nina

- Los deméas componentes son acido clorhidrico, cloruro de sodio y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Vesoxx es una solucién transparente e incolora.

Se presenta en una solucion lista para usar en una jeringa precargada de polipropileno de 10 ml con un
émbolo de goma de bromobutilo sintética y un protector.

Caja con 100 jeringas precargadas para conectar directamente con un sistema de sonda estandar.
Caja con 12 jeringas precargadas para conectar directamente con sistemas de sonda estandar.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion

FARCO-PHARMA GmbH

Gereonsmiihlengasse 1-11

50670 Colonia
Alemania
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Responsable de la fabricacion
Almed GmbH

Motzener Strasse 41

12277 Berlin

Alemania

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo y en el
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Alemania: VESOXX 1 mg/ml Ldsung zur intravesikalen Anwendung
Austria: Vesoxx 1 mg/ml Losung zur intravesikalen Anwendung
Bélgica: VESOXX 1 mg/ml

Eslovaquia: VESOXX 1 mg/ml

Espana Vesoxx 1 mg/ml solucién intravesical

Italia Vesoxx

Luxemburgo: VESOXX

Paises Bajos: VESOLOX 1 mg/ml oplossing voor intravesicaal gebruik
Polonia: Vesoxx

Portugal: Vesoxx

Portugal: Vesoxx

Reino Unido (Irlanda del

Norte): Vesoxx 1 mg/ml intravesical solution

Reino Unido (Irlanda del

Norte): Vesoxx 1 mg/ml intravesical solution

Republica Checa: VESOXX

Suecia: Vesoxx 1 mg/ml intravesikal I6sning

Fecha de la ultima revision de este prospecto: enero 2024.
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/

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Posologia
Un neurour6logo realizara un ajuste inicial de la dosis con un estrecho control urodindmico.

No existe ninguna pauta posoldgica establecida, ya que se han observado diferencias interindividuales
significativas en la presién vesical y las dosis necesarias para mejorar la hiperactividad neurogénica del
detrusor. Por tanto, las pautas posolégicas (dosis y cronologia) se deben determinar individualmente
conforme a las necesidades del paciente.

Se administraran dosis individuales para controlar suficientemente los pardmetros urodindmicos (presion

maxima del detrusor <40 cm de H.0) a fin de lograr una inhibicion completa de la hiperactividad
neurogénica del detrusor.
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Durante el tratamiento intravesical con oxibutinina, se controlaran los parametros urodinamicos a
intervalos regulares segun indique el urélogo.

Poblacion pediétrica

No se ha establecido todavia la seguridad y la eficacia de oxibutinina hidrocloruro en nifios de 0 a 5 afios de

edad.

Recomendaciones posolégicas en los siguientes grupos de edad
Las recomendaciones posoldgicas se han calculado segun los percentiles de peso corporal de los diferentes
grupos de edad (ver la tabla 1).

Tabla 1: Recomendaciones posoldgicas en los siguientes grupos de edad

Dosis diaria inicial

Dosis diaria total

Clpe 66 EEet e i recomendada [mg] recomendada [mg]
Nifios 6 - 12 individual, ver mas 2 -30
abajo
Adolescentes 12 - 18 10 10 - 40
Adultos 19 - 65 10 10 - 40
Personas de edad Mayores de 65 afios 10 10 - 30
avanzada

Si se considera necesario administrar dosis mas altas que la dosis inicial, la dosis se debe ir aumentando

gradualmente hasta que la hiperactividad neurogénica del detrusor esté lo suficientemente controlada como
para permitir un control estrecho de la eficacia y la seguridad. Las dosis de mantenimiento diarias
necesarias se pueden dividir en varias aplicaciones (tablas 2 y 3). Si se utilizan seis cateterismos
intermitentes limpios (CIL) al dia, se recomienda la siguiente pauta posolégica:

Tabla 2: Pauta posoldgica recomendada (nifios de 6 a 12 afios)

Dosis diaria Dosis administrada para cada aplicacion [mg]
[mg] CIL1 CIL2 CIL1 CIL 4 CIL1 CIL 6
2 2 - - - - -
5 5 - - - - -
10 5 - 5 - - -
15 5 - 5 - 5 -
20 10 - 10 - - -
30 10 - 10 - 10 -

Tabla 3: Pauta posol6gica recomendada para dosis iniciales de 10 mg (adolescentes de 12 afios en

adelante, adultos y personas de edad avanzada)

Dosis diaria Dosis administrada para cada aplicacién [mg]
[mg] CiL1 CIL 2 CIL1 CIL 4 CIL1 CIL 6
10 5 - 5 - - -
20 10 - 10 - - -
30 10 - 10 - 10 -
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Dosis diaria Dosis administrada para cada aplicacion [mg]
[mg] CIL1 CIL 2 CIL1 CIL4 CIL1 CIL6
40 10 10 10 - 10 -

Nifios (de 6 a 12 afios)

La dosificacion es individual con una dosis inicial de 0,1 mg/kg por via intravesical por la mafiana. La
dosis puede ajustarse después de una semana de tratamiento. Debe elegirse la dosis eficaz mas baja. La
dosis diaria puede aumentarse hasta 30 mg diarios para conseguir un efecto adecuado, siempre que se
toleren los efectos secundarios. No deben administrarse mas de 10 mg por dosis Unica.

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de oxibutinina hidrocloruro en nifios menores de 6
afios.

Personas de edad avanzada (mayores de 65 afios)
Al igual que ocurre con otros anticolinérgicos, se debe tener precaucion con los pacientes de edad avanzada
y débiles, especialmente si se consideran necesarias dosis superiores a 30 mg al dia.

Insuficiencia renal o hepética
Vesoxx se debe utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia renal o hepética. Se debe controlar
cuidadosamente el uso de Vesoxx en estos pacientes y podria ser necesario reducir la dosis.
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