Prospecto: informacion para el paciente

Velarig 1 mg/ml solucion intravesical
oxibutinina hidrocloruro

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

? Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su medico o farmacéutico.

? Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas
aungue tengan los mismos sintomas que usted, 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. Ver seccion 4.
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1. Qué es Velariqg y para qué se utiliza

Este medicamento es una solucion que contiene un medicamento llamado oxibutinina hidrocloruro. Actta
relajando los masculos de la vejiga y detiene las contracciones musculares repentinas (espasmos). Esto
permite controlar la evacuacion del agua (orina).

La solucion de este medicamento se debe inyectar directamente en la vejiga (via intravesical) mediante un
pequefio tubo llamado sonda.

Para qué se utiliza Velariq
Este medicamento 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:

e lesion de la médula espinal

e espina bifida una anomalia congénita de la médula espinal.

Este medicamento se utiliza unicamente 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 esté 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 Velarig.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Velariq

La siguiente seccion contiene informacion que debe conocer antes de utilizar este medicamento.

No use Velariq

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

- si padece una enfermedad autoinmunitaria rara llamada miastenia grave que hace que los musculos 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 presién en los 0jos, en ocasiones repentino y dolorosa, acompafiada de vision
borrosa o pérdida de vision). Si tiene antecedentes familiares de glaucoma, informe a su médico;

- si recibe tratamiento con oxigeno.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar Velariq si:

- tiene una infeccidn de las vias urinarias. Puede que su médico tenga que recetarle algunos antibiéticos;
- tiene mas de 65 afios, ya que puede ser mas sensible a este medicamento;

- 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 este medicamento puede ralentizar los movimientos
intestinales y estomacales;

- tiene un desgarro en el estdbmago (hernia de hiato) o ardor de estémago;

- tiene un trastorno del sistema nervioso llamado neuropatia autonémica que afecta a las funciones
corporales involuntarias, incluida la frecuencia cardiaca, la presién 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 de los tobillos;

- tiene latidos cardiacos irregulares y/o rapidos;

- tiene presion arterial alta

- tiene agrandamiento de la prostata.

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

Se debe tener cuidado al utilizar Velarig 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 Velariq reduce la
cantidad de sudor producida. Esto puede provocar un golpe de calor y agotamiento por el calor.

Nifios
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 6 afios porque no se ha establecido su
seguridad y eficacia en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Velariq

Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar o cualquier otro
medicamento.
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El uso de este medicamento simultaneamente 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 este medicamento 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:

- Bifosfonatos (utilizados para tratar la osteoporosis) y otros medicamentos que pueden causar 0 empeorar
una inflamacién del esofago.

- Ketoconazol, itraconazol o fluconazol (utilizados para el tratamiento de infecciones flngicas).

- Eritromicina, un antibi6tico macroélido (utilizado para tratar infecciones bacterianas).

- Biperidena, levodopa o amantadina (utilizados para tratar la enfermedad de Parkinson).

- Antihistaminicos (utilizados en el tratamiento de alergias como la alergia al polen).

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

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

- Dipiridamol (se utilizan para tratar los problemas de coagulacién).

- Quinidina (se utilizan para tratar los ritmos cardiacos anormales).

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

Uso de Velarig con alcohol
Este medicamento puede causar somnolencia o vision borrosa. La somnolencia puede aumentar con el
consumo de alcohol.

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

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

Lactancia
No se recomienda el uso de este medicamento durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Este medicamento produce somnolencia o vision borrosa, por lo tanto debera tomar precaucion a la hora de
realizar actividades que requieran un estado de alerta mental, como conducir, manejar maquinas o realizar
trabajos peligrosos mientras esté utilizando este medicamento.

Velariq contiene sodio

Este medicamento contiene 3,5 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada
ml. Esto equivale al 0,18 % de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.
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3. Como usar Velariq

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

La dosis recomendada
Su médico calculard la cantidad correcta de este medicamento 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 pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios)
La dosis inicial recomendada es normalmente de 10 ml de Velariq al dia.

Uso en nifios (6-12 afios)
La dosis inicial recomendada es normalmente de 2 ml de Velariq al dia.

Por favor, informe a su médico si tiene problemas de higado o de rifién.

Forma de administracién

Su médico sélo le recetara este medicamento si usted o sus familiares/cuidadores estan familiarizados con
el procedimiento denominado " cateterismo intermitente limpio (CIL) ". Se trata de una técnica que se
realiza un minimo de seis veces al dia para ayudar a vaciar su vejiga mediante una sonda.

CIL son las siglas de 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 méas aséptico posible.

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

El procedimiento se realiza de la siguiente forma:

. Preparar una condicion ambiental libre de gérmenes

. Inserte una sonda estéril desechable en la vejiga tal y como le indigue su médico

. Drenar completamente la vejiga a través de la sonda

. Saque la jeringa de la bolsa

. Retirar el tap6n de la jeringa

. Enroscar un adaptador luer-lock escalonado en la punta de la jeringa

. Conecte el catéter a la jeringa con la ayuda del adaptador luer-lock cénico escalonado

8. Inyecte la cantidad especifica de solucién en la vejiga presionando constantemente el émbolo de la
jeringa

9. Si su dosis es inferior a 1 jeringa (10 ml), la solucién que no se utiliza se queda en la jeringa que tiene
que ser llevada a una farmacia para su eliminacion posterior

10. Retirar el catéter

~N o ok WD B

La solucidn inyectada permanece en la vejiga hasta el siguiente sondaje.
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Cada jeringa es para un solo uso. EI medicamento restante no utilizado, la sonda uretral y el adaptador
conico luer-lock escalonado se deben desechar.

Si usa mas Velariq 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 visién, debilidad
muscular o latidos cardiacos més rapidos.

En caso de detectar estos sintomas, sobredosis o ingestidn accidental, consulte inmediatamente a su médico
o farmacéutico u hospital mas cercano. También puede llamar al Servicio de Informacién Toxicoldgica,
teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvido usar Velariq
Si olvid6 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 proxima 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 Velariq
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, aunque 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 Velariq y/o pdngase en contacto con un médico inmediatamente si:
- tiene una reaccion alérgica (grave) que causa hinchazén de la cara o la 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 visiéon (glaucoma)*.

Si alguno de los siguientes efectos adversos se agrava o dura mas de unos pocos dias, informe a su médico
o farmacéutico.
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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 inyeccién (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 movimiento excesivos (hiperactividad);

- agitacion™;

- confusién u obnubilacion mental;

- dificultad para dormir;

- agorafobia (por ejemplo, miedo a salir de casa, entrar en una tienda o estar en medio de una multitud y
lugares publicos);

- incapacidad para 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 de conocimiento;

- apatia;

- sensacion de cansancio;

- somnolencia;

- sensacién de mareo o de que la cabeza le da vueltas.
Ojos

- 0jOS Secos;

- sensacién anormal en el 0jo;

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

- Vvisién borrosa*;

- aumento de la presion en los ojos*.

Enfermedades del corazon y de los vasos sanguineos

- frecuencia cardiaca regular pero anormalmente réapido (taquicardia supraventricular);
- latido cardiaco irregular (arritmia)*;

- presion arterial baja

Piel
- rubefaccioén facial;

- sarpullido;
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- disminucién de la sudoracion;

- sudoracién nocturna;

- picor, sarpullido abultado (urticaria)*;

- piel seca*;

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

Problemas digestivos

- estrefiimiento;

- boca seca;

- molestias abdominales;

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

- indigestion;

- diarrea;

- vOmitos*;

- pérdida de apetito (anorexia)*;

- disminucion del apetito*;

- dificultad para tragar (disfagia)*;

- acidez *;

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

- sed.

Trastornos generales

- malestar en el pecho;

- sensacion de frio;

- dolor de cabeza;

- enfermedad del sistema nervioso (sindrome anticolinérgico);

- convulsiones;

- mayor concentracion de una hormona Ilamada 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 ereccion y un aumento del tejido mamario.

* Estos efectos adversos también se han notificado para este tipo de medicamentos. Sin embargo, no se sabe
si estos efectos secundarios también se produciran con este medicamento que le han recetado.

Un paciente present6 deficiencia de oxigeno durante el tratamiento domiciliario con oxigeno (véase la
seccion 2 bajo "No use Velarig™).

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
traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Velariq

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 en el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Para un solo uso.
Cualquier solucion no utilizada debe ser desechada inmediatamente.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues 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 Velariq

- 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 oxibutinina
hidrocloruro.

- Los demas excipientes son: Acido clorhidrico, solucion de cloruro de sodio (0,9 %)

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento es una solucion transparente e incolora. Se presenta en una solucion lista para usar en
una jeringa precargada de copolimero de cicloolefina de 10 ml con un émbolo de caucho sintético de

bromobutilo y un tapén de punta.

Velariq esta disponible en bandejas con 12, 96 y 96 (envase clinico) jeringas que incluyen 12 0 96
adaptadores estériles como ayuda para la aplicacién.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Alemania

Este medicamento esté& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:
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Austria: Velarig 1 mg/ml Lésung zur intravesikalen Anwendung

Belgica: Velarig 1 mg/ml oplossing voor intravesicaal gebruik / solution
intravésicale / Losung zur intravesikalen Anwendung

Republica Checa: Tarraconiq 1 mg/ml intravezikalni roztok

Dinamarca:  Velariq

Alemania: Velarig 1 mg/ml Lésung zur intravesikalen Anwendung
Espaiia: Velarig 1 mg/ml solucion intravesical
Italia: Velariq

Luxemburgo: Velarig 1 mg/ml Ldsung zur intravesikalen Anwendung
Paises Bajos:  Velarig 1 mg/ml oplossing voor intravesicaal gebruik

Noruega: Velariq

Polonia: Oxybutynin Medice 1 mg/ml roztwér do pgcherza moczowego
Portugal: Velarig 1 mg/ml solucéo intravesical

Suecia: Velarmediq 1 mg/ml intravesikal 16sning

Eslovenia: Velarig 1 mg/ml intravezikalny roztok

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2023
Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)(http://www.aemps.gob.es/)
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