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Oxybutyninhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfdltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Velariq 1 mg/ml und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Velariq 1 mg/ml
beachten?

3.Wie ist Velariq 1 mg/ml anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Velariq 1 mg/ml aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Velariq 1 mg/ml und
wofir wird es angewendet?

Was ist Velariq 1 mg/ml:

Velarig 1 mg/ml ist eine Lésung, die den Wirkstoff Oxybu-
tyninhydrochlorid enthélt. Es wirkt, indem es die Muskulatur
der Harnblase entspannt und plétzliche Muskelkontraktio-
nen (Spasmen) stoppt. Dies hilft, das Wasserlassen (Urinie-
ren) zu kontrollieren.

Velariq 1 mg/ml-Lésung ist zur direkten Injektion in die
Blase (intravesikale Anwendung) iber einen Schlauch (einen
so genannten Katheter) bestimmt.

Wofiir wird Velariq 1 mg/ml angewendet:

* Velarig 1 mg/ml wird bei Kindern ab 6 Jahren und bei
Erwachsenen zur Behandlung einer Gberaktiven Blase
aufgrund einer neurologischen Erkrankung angewendet,
beispielsweise bei:
¢ Schadigung des Riickenmarks
* Spina bifida (ein angeborener Defekt des Rickenmarks)

* Velarig 1 mg/ml wird nur dann angewendet, wenn lhre
Uberaktive Blase durch die Einnahme dieser Art von
Arzneimittel iber den Mund nicht gut kontrolliert werden
kann und wenn Sie lhre Blase derzeit mit einem Katheter
entleeren.

Die Behandlung mit Velariq 1 mg/ml muss von einem Arzt
begonnen und Gberwacht werden, der sich auf die Behand-
lung einer iberaktiven Blase aufgrund von neurologischen
Erkrankungen spezialisiert hat.

2. Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Velariq 1 mg/ml
beachten?

Es ist wichtig, die Informationen im folgenden Abschnitt zu
kennen, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen.

Velariq 1 mg/ml darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Oxybutyninhydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie eine seltene Autoimmunerkrankung namens
Myasthenia gravis haben, die dazu fihrt, dass die
Muskeln im Kérper schwach und schnell mide werden.

* wenn Sie unter schweren Magen- oder Darmbeschwer-
den leiden, beispielsweise Colitis ulcerosa oder toxisches
Megakolon (eine akute Ausweitung des Darms).

* wenn Sie unter einem Glaukom (griiner Star) leiden
(erhohter Druck in den Augen, manchmal plétzlich und
schmerzhaft auftretend mit Verschwommen sehen oder
mit einem Verlust der Sehkraft). Wenn bei lhnen eine
familicre Vorgeschichte mit Glaukom besteht,
informieren Sie lhren Arzt.

* wenn Sie eine Sauerstofftherapie erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Velariq 1 mg/ml
anwenden, wenn:

* Sie eine Infektion der Harnwege haben. Unter Umstén-
den muss lhr Arzt lhnen Antibiotika verschreiben.

* Sie dlter als 65 Jahre sind, da Sie empfindlicher auf
Velarig 1 mg/ml sein kénnten

* Sie sublingual Nitrate einnehmen (ein Arzneimittel zur
Behandlung von Schmerzen im Brustkorb, das unter die
Zunge gelegt wird)

* bei Ihnen eine Blockade des Verdauungstrakts besteht,
da Velarig 1 mg/ml die Bewegungen lhres Magens und
Darms verlangsamen kénnte

* Sie einen Zwerchfellbruch (Hiatushernie) oder
Sodbrennen haben

* Sie eine Nervenerkrankung haben, die autonome
Neuropathie heif3t und die unwillkirlichen Kérper-
funktionen wie Herzfrequenz, Blutdruck, Schwitzen
und Verdauung betrifft

* Sie Probleme mit dem Gedéchtnis, der Sprache oder
dem Denken haben

¢ Sie eine Uberaktive Schilddriise haben, wodurch es
zu erhdhtem Appetit, Gewichtsverlust oder Schwitzen
kommen kann

* bei lhnen eine Verengung von BlutgeféBen besteht,
die das Herz mit Blut und Sauerstoff versorgen

* Sie Herzprobleme haben, die Kurzatmigkeit oder
Schwellungen der Fu3gelenke verursachen kénnen

* Sie einen unregelméBigen und/oder schnellen
Herzschlag haben

* Sie einen hohen Blutdruck haben

* Sie eine vergréBerte Prostata haben

Velariqg 1 mg/ml kann die Speichelmenge verringern,
wodurch es zu einer Schadigung der Zé&hne, Erkrankun-
gen des Zahnfleisches oder zu Pilzinfektionen im Mund
(Mundsoor) kommt.

Bei der Anwendung von Velariq 1 mg/ml bei heilem
Wetter, oder wenn Sie Fieber haben, ist Vorsicht geboten. Sie
sollten beispielsweise nichtin die Sonne gehen und wéhrend
der Mittagshitze keinen Sport treiben. Der Grund hierfir ist,
dass Velariq 1 mg/ml das Schwitzen (die Schweiimenge)
reduziert. Dies kann zu Hitzeermidung und Hitzschlag fih-
ren.

Kinder

Dieses Arzneimittel wird nicht fir die Anwendung bei
Kindern unter 6 Jahren empfohlen, da die Sicherheit und
Wirksamkeit in dieser Altersgruppe bisher noch nicht erwie-
sen ist.

Anwendung von Velariq 1 mg/ml zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Anwendung von Velariq 1 mg/ml zur gleichen Zeit wie
andere Arzneimittel, die &hnliche Nebenwirkungen - wie
Mundtrockenheit, Verstopfung und Schlaflosigkeit — haben,
kénnte Héufigkeit und Schweregrad dieser Nebenwirkungen
erhdhen.
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Der Wirkstoff von Velariq 1 mg/ml ist Oxybutyninhydroch-
lorid. Es kénnte den Verdauungstrakt verlangsamen und
dadurch die Aufnahme von anderen oralen Arzneimitteln
beeinflussen, oder die Anwendung dieses Arzneimittels
zusammen mit anderen Arzneimitteln kénnte die Wirkung
von Oxybutyninhydrochlorid erhéhen.
Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn Sie eines der
folgenden Arzneimittel anwenden/einnehmen:
* Bisphosphonate (zur Behandlung von Osteoporose)
und andere Arzneimittel, die eine Entziindung der
Speisershre verursachen oder verschlechtern kénnen
¢ Ketoconazol, ltraconazol oder Fluconazol
(zur Behandlung von Pilzinfektionen)
e Erythromycin, ein Makrolid-Antibiotikum
(zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)
* Biperiden, Levodopa oder Amantadin (zur Behandlung
der Parkinson-Krankheit)
* Antihistaminika (zur Behandlung von Allergien
wie Heuschnupfen)
¢ Phenothiazin, Butyrophenone oder Clozapin
(zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)
e Trizyklische Antidepressiva (zur Behandlung von
Depressionen)
* Dipyridamol (zur Behandlung von Problemen
bei der Blutgerinnung)
* Chinidin (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)
* Atropin und andere anticholinerge Arzneimittel (zur
Behandlung von Erkrankungen des Verdauungstraktes,
beispielsweise Reizdarmsyndrom)

Anwendung von Velariq 1 mg/ml zusammen

mit Alkohol

Velariq 1 mg/ml kann Schlafrigkeit oder Verschwommen-
sehen verursachen. Schléfrigkeit kann durch Alkoholkonsum
verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft
Sie sollten Velariq 1 mg/ml nicht anwenden, wenn Sie
schwanger sind, aufBer Ihr Arzt hat dies angeordnet.

Stillzeit

Die Anwendung von Velariq 1 mg/ml wéhrend der Stillzeit
wird nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen

von Maschinen

Velariq 1 mg/ml kann Schlafrigkeit oder Verschwommen-
sehen verursachen. Wenn Sie am StrafBenverkehr teilneh-
men oder Maschinen bedienen, ist besondere Vorsicht
geboten.

Velariq 1 mg/ml enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 3,5 mg Natrium (Hauptbestandteil
von Kochsalz/Speisesalz) pro ml. Dies entspricht 0,18 % der
fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Velariq 1 mg/ml
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Dosis

thr Arzt wird die richtige Menge von Velariq 1 mg/ml
berechnen, die zur Behandlung lhrer iberaktiven Blase
erforderlich ist. Andern Sie lhre Dosis nicht eigenméchtig.

Zu Beginn lhrer Behandlung wird Ihr Arzt regelméaBig
Ihre Blasenfunktion iberprifen und Ihre Dosis bei Bedarf
anpassen.

Jugendliche (ab 12 Jahren), Erwachsene und éltere
Personen (ab 65 Jahren)

Die empfohlene Anfangsdosis betrégt normalerweise
10 ml Velariq 1 mg/ml pro Tag.

Kinder (6-12 Jahre)
Die empfohlene Anfangsdosis betrégt normalerweise
2 ml Velariq 1 mg/ml pro Tag.

Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben
Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie ein Leber- oder
Nierenproblem haben.

Art der Anwendung

thr Arzt wird Ihnen Velarig 1 mg/ml nur verschreiben, wenn
Sie oder Ihre Angehérigen/lhre Pflegeperson mit der so
genannten ,Sauberen intermittierenden Katheterisierung”
(Clean Intermittent Catheterisation; CIC) vertraut sind.
Dabei handelt es sich um ein Verfahren, dass mindestens
sechsmal taglich durchgefihrt wird, um den Urin mit Hilfe
eines Katheters aus der Harnblase abzulassen.

CIC steht fir saubere intermittierende Katheterisierung:
¢ Sauber: so keimfrei wie méglich
¢ Intermittierend: mehrmals taglich auf der Basis eines
regelméafBigen Schemas
¢ Katheterisierung: Verwendung eines Katheters, also
einer Art diinner Schlauch, um Urin aus der Blase
abzulassen

lhr Arzt wird Sie und/oder lhre Angehérigen/lhre Pllege-
person in die Durchfihrung der CIC und in die Verabrei-
chung des Arzneimittels Velariq 1 mg/ml einweisen.

Vorgehensweise:
1. Bereiten Sie eine keimfreie Umgebung vor
2. Fishren Sie einen sterilen Einmalkatheter in Ihre Harn-
blase ein, so wie es lhnen lhr Arzt gezeigt hat
. Entleeren Sie die Blase vollsténdig iiber den Katheter
. Nehmen Sie die Spritze aus dem Beutel
. Entfernen Sie die Kappe von der Spritze
. Schrauben Sie einen stufenférmigen konischen
Luer-Lock-Adapter auf die Spitze der Spritze
7. Verbinden Sie den Katheter mit Hilfe des stufenférmigen
konischen Luer-Lock-Adapters mit der Spritze
8. Injizieren Sie die erforderliche Menge der L&sung in
die Harnblase, indem Sie den Kolben der Spritze
kontinuierlich herunterdriicken

9. Falls Ihre Dosis weniger als 1 Spritze (10 ml) betrdgt,
bleibt die nicht verwendete Lésung in der Spritze, die
spéter zur Entsorgung in eine Apotheke gebracht wird

10.Entfernen Sie den Katheter

oM w

Die injizierte L&sung bleibt bis zur néchsten Katheterisierung
in der Harnblase.

Jede Spritze ist zum Einmalgebrauch bestimmt. Der Blasen-
katheter, der stufenférmige konische Luer-Lock-Adapter und
nicht verwendetes Arzneimittel missen entsorgt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Velariq 1 mg/ml
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr als lhre verschriebene Dosis
appliziert haben, leeren Sie die Blase umgehend mit einem
Katheter.

Eine Uberdosierung kann Beschwerden wie Unruhe, Schwin-
delgefihl, Sprech- und Sehstérungen, Muskelschwéche
oder einen beschleunigten Herzschlag verursachen.
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Falls Sie eines oder mehrere dieser Symptome bei sich
beobachten, nehmen Sie so bald wie méglich Kontakt mit
lhrem Arzt oder dem néachsten Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Anwendung von Velariq 1 mg/ml
vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, eine Dosis zum iblichen
Zeitpunkt zu geben, verabreichen Sie lhre Gbliche Dosis bei
der n&chsten Katheterisierung. Falls es jedoch fast Zeit fir die
n&chste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus.
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Wenden Sie sich
stets an lhren Arzt, wenn Sie unsicher sind.

Wenn Sie die Anwendung von Velariq 1 mg/ml
abbrechen

Wenn Sie die Anwendung von Velariq 1 mg/ml abbrechen,
kénnten Ihre Symptome und Beschwerden einer iiberaktiven
Blase erneut auftreten oder schlimmer werden. Wenden Sie
sich stets an lhren Arzt, wenn Sie Uberlegen, die Behandlung
abzubrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Die am héufigsten auftretenden Nebenwirkungen sind
typisch fir diese Art von Arzneimittel und umfassen
Mundtrockenheit, Schlgfrigkeit und Verstopfung.

Fir die Anwendung von Oxybutyninhydrochlorid wurden
folgende Nebenwirkungen gemeldet, wobei nicht alle
davon bei der intravesikalen Anwendung beobachtet
wurden. Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist nicht
bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschatzbar):

Beenden Sie die Anwendung von Velariq 1 mg/ml
und/oder wenden Sie sich umgehend an einen Arzt,
falls:

* bei lhnen eine (schwerwiegende) allergische Reaktion
auftritt, die Schwellungen des Gesichts oder Rachens
verursacht (Angioddem)*

* Sie das Gefiihl haben, weniger zu schwitzen, was in einer
warmen Umgebung zu einer Uberhitzung (Hitzschlag)
fohrt*

* Sie plétzliche Augenschmerzen mit Verschwommen
sehen oder mit einem Verlust der Sehkraft bemerken
(Glaukom; ,griiner Star”)*

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
folgenden Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder iber einen Zeitraum von mehreren Tagen anhélt:

Nieren

* Harnwegsinfektion

* Vorhandensein von Bakterien im Urin, ohne
Beschwerden zu verursachen

* verstérkter Harndrang

e Eiweif} im Urin

e Blutim Urin

* Schmerzen bei der Injektion (Instillation) der Lsung
in die Harnblase

* Beschwerden beim Wasserlassen oder Schwierigkeiten,
mit dem Wasserlassen zu beginnen

Psychische Erkrankungen

* Sehen oder H&ren von Dingen, die nicht da sind
(Halluzinationen)

* kognitive Stérungen (Stérungen des Denkens,
der Wahrnehmung und des Erkennens)

* jbermaBige Unruhe und Aktivitat (Hyperaktivitét)

o Agitiertheit*

* Bewusstseinstribungen oder Verwirrtheit

* Schlafstérungen

* Agoraphobie (z. B. Angst, das Haus zu verlassen,
ein Geschéft zu betreten, in einer Menschenmenge
und an 6ffentlichen Plétzen zu sein)

* Unfahigkeit, sich zu konzentrieren

* Angst*

* Alptrgume*

* Gefihl von iberméBigem Argwohn und Misstrauen
gegeniber Anderen (Paranoia)*

* Symptome einer Depression*

* Entwicklung einer Abhéngigkeit von Oxybutynin
(bei Patienten mit einer Vorgeschichte von Drogen-
oder Substanzmissbrauch)*

Bewusstsein

* Orientierungsstérung

* Bewusstlosigkeit

* Teilnahmslosigkeit

* Midigkeitsgefihl

* Schlafrigkeit

* Schwindelgefiihl oder Drehgefiihl

Augen

* trockene Augen

* anomale Sinnesempfindung des Auges

* Unfahigkeit des Auges, das Scharfsehen automatisch von
entfernten auf nahe Objekte umzustellen, wodurch es zu
Verschwommensehen, Doppeltsehen und Ermidung der
Augen kommen kann

* verschwommenes Sehen*
e erhshter Druck in den Augen™

Erkrankungen des Herzens und der BlutgefdBe

* regelmdBige, aber anomal schnelle Herzfrequenz (su-
praventrikuldre Tachykardie)

* unregelmé&fBiger Herzschlag (Arrhythmie)*

* niedriger Blutdruck

Haut

* Gesichtsrétung

* Ausschlag

* verringertes Schwitzen

* ndchtliches Schwitzen

* juckender, unférmiger Ausschlag (Urtikaria)*

* trockene Haut™

¢ gréBere Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht
(Photosensitivitat)*

Verdauungsprobleme

* Verstopfung

* Mundtrockenheit

* Bauchbeschwerden

e Schmerzen im Ober- oder Unterbauch
* Ubelkeit

* Verdauungsstérungen

* Durchfall

* Erbrechen®

* Appetitlosigkeit (Anorexie)*

* verminderter Appetit*

* Schluckbeschwerden (Dysphagie)*
* Sodbrennen®

* anormale Blahungen/Aufgebléhtsein mit Schmerzen und
Ubelkeit oder Erbrechen (Pseudoobstruktion)*

* Verdnderungen des Geschmackssinns
* Durst

Allgemeine Beschwerden

* Schmerzen im Brustkorb

* Kéltegefihl

* Kopfschmerzen

¢ Erkrankungen des Nervensystems (anticholinerges
Syndrom)

* Krampfanfalle

* Hohere Blutspiegel eines Hormons, das Prolaktin
heift. Bei Frauen kénnte es zu Stérungen des normalen
Menstruationszyklus oder zu einem spontanen Milchfluss
kommen. Bei M&nnern kénnen Stdrungen der Libido oder
Erektionsstérungen sowie eine Zunahme des
Brustgewebes auftreten.

* Diese Nebenwirkungen wurden auch bei dieser Art von
Arzneimitteln beobachtet. Allerdings ist nicht bekannt, ob
diese Nebenwirkungen auch mit Velariq 1 mg/ml, das Ihnen
verschrieben wurde, auftreten.

Bei einem Patienten kam es im Rahmen einer Sauerstoff-
therapie zuhause zu einem Sauerstoffmangel (siehe Ab-
schnitt 2 unter ,Velarig 1 mg/ml darf nicht angewendet wer-

den”).

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen

Kinder kénnten empfindlicher fiir die Wirkung dieses Produk-
tes sein, insbesondere in Hinblick auf Nebenwirkungen im
Bereich der Psyche und des zentralen Nervensystems.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe
Einzelheiten im Folgenden).

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Deutschland:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou
Division de la pharmacie et des médicaments de la Direction
de la santé

Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

5. Wie ist Velariq 1 mg/ml
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Spritzen-
etikett nach ,verw. bis” und dem Umkarton nach ,verwend-
bar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Nur zur Verabreichung einer einzelnen Dosis.
Nicht verwendete Lsung muss umgehend entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B.
nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Velariq 1 mg/ml enthalt
* Der Wirkstoff ist: Oxybutyninhydrochlorid.

1 ml Lsung enthélt 1 mg Oxybutyninhydrochlorid.
Eine skalierte Fertigspritze mit 10 ml steriler Lésung
enthdlt 10 mg Oxybutyninhydrochlorid.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Salzséure 10 %, 0,9 %-ige Natriumchloridlésung

Wie Velariq 1 mg/ml aussieht und Inhalt der Packung
Velarig 1 mg/ml ist eine klare und farblose Lésung. Es wird
als gebrauchsfertige Lésung in einer 10-ml-Fertigspritze aus
Cycloolefin-Copolymer mit einem Kolbenstopfen aus synthe-
tischem Bromobutyl-Gummi und einer Kappe fir die Spitze
geliefert.

Packungen mit 12 Fertigspritzen (2 Schalen mit jeweils
6 Fertigspritzen), 96 Fertigspritzen (16 Schalen mit jeweils
6 Fertigspritzen) und 96 Fertigspritzen (16 Schalen mitjeweils
6 Fertigspritzen) (Klinikpackung) und 12 bzw. 96 sterilen
Adaptern als Applikationshilfe.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich Velariq 1 mg/ml L&sung zur intravesikalen
Anwendung
Belgien Velarig 1 mg/ml oplossing voor intraves-

icaal gebruik / solution intravésicale /

Lésung zur intravesikalen Anwendung
Tschechische
Republik:
Deutschland:

Tarraconiq 1 mg/ml intravezikdlni roztok
Velariq 1 mg/ml Lésung zur intravesikalen

Anwendung

Luxemburg: Velariq 1 mg/ml Lésung zur intravesikalen
Anwendung

Niederlande: ~ Velariq 1 mg/ml oplossing voor intravesi-
caal gebruik

Polen: Oxybutynin Medice 1 mg/ml roztwér do
pecherza moczowego

Portugal: Velarig 1 mg/ml solucdo intravesical

Schweden: Velarmediq 1 mg/ml intravesikal [&sning

Slowakei: Velarig 1 mg/ml intravezikdlny roztok

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet
im August 2023.
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Gl Patientenanleitung Velariq

DINA5 148,5 x 210 mm
= Cyan
= Magenta
Gelb
m Schwarz
m Pantone 302
Pantone 374

13.09.21
403000777101

Erstellt am:

Art.-Nr.:
Art.-Bez.:

GrolRe:
Farben:

AM PULS DER GESUNDHEIT WARUM?

.. . Die Instillation ist ein
Wir sind fur Sie dran. therapeutisches Verfahren, um
Ihre kostenfreie Service-Hotline einen flissigen Wirkstoff in die

fiir Materialanforderungen: 0800 7240452 ] Harnblase einzuleiten.

Fiir lhre weiteren
medizinischen Anfragen: 02371 937-0
infoldmedice.de

Vorbereitung:

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn S | Legen Sie alle benotigten Materialien
= = vor der Katheterisierung bereit:

* Desinfektionsmittel

e Katheter

e Stufenkegeladapter

e Fertigspritze

Zunachst sollten Sie die Spritze vorbereiten und dann die Blase mittels Katheter
403000777101 entleeren. Zum Abschluss erfolgt die Instillation mit der Fertigspritze.

Eine Schritt-fir-Schritt-Anleitung finden Sie auf den beiden folgenden Seiten.




Gl Patientenanleitung Velariq

13.09.21
403000777101
DINA5 148,5 x 210 mm
= Cyan
= Magenta
Gelb
m Schwarz
m Pantone 302
Pantone 374

Erstellt am:

Art.-Nr.:
Art.-Bez.:

GrolRe:
Farben:

Schritt-fiir-Schritt-Anleitung
Handhabung auch fir einseitig motorisch eingeschrankte Patienten

Desinfizieren Sie nun |hre Hande Offnen Sie die Adapterpackung nur bis Desinfizieren Sie nochmals lhre Entleeren Sie die Blase entsprechend

und ggfs. die Arbeitsflache. zur Halfte und achten Sie bitte darauf, Hande. den Vorgaben |hres Arztes und belassen
den Adapter NICHT zu berihren. Legen Sie den Katheter anschliefend in der
Sie ihn dann vorerst in der Verpackung ab. Blase.

Entnehmen Sie die Fertigspritze Drehen Sie die Verschlusskappe ab, Verbinden Sie die vormontierte Instillieren Sie nun die fir Sie

aus der Packung. indem Sie die Spritze hochkant halten. Fertigspritze nun mittels Adapter individuelle Lésungsmenge durch
Uberschiissige Lésung aus der Spritze mit dem Katheter. gleichmaBiges Dricken auf den
entfernen, falls nicht das vollstandige Spritzenkolben.

Spritzenvolumen instilliert werden soll.

Halten Sie die Spritze am Zylinder Weiterhin achten Sie bitte darauf, die Nach der Anwendung losen Sie In Deutschland konnen Arzneimittel
fest, nehmen Sie nun den Adapter vormontierte Spritze wieder in der den Adapter von der Spritze und uber den Restmiull entsorgt werden.
wieder zur Hand und schrauben Adapterpackung abzulegen. entsorgen alles, einschlieflich Dies ist mit wenig Aufwand verbunden,

ihn fest auf die Spritzenspitze. der Verpackung. sicher und umweltbewusst.
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