
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

וסוקס
תמיסה למתן לתוך שלפוחית השתן

חומר פעיל
(oxybutynin hydrochloride( אוקסיבוטינין הידרוכלוריד

1 מ"ל תמיסה מכיל 1 מ"ג אוקסיבוטינין הידרוכלוריד.
1 מזרק מוכן לשימוש מכיל 10 מ"ג אוקסיבוטינין הידרוכלוריד. 

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 2 סעיף "מידע 
חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל 
אל  פנה  נוספות,  שאלות  לך  יש  אם  התרופה.  על  תמציתי  מידע 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
למה מיועדת התרופה?. 1

 (NDO( נוירוגנית של הדטרוזור  יתר  וסוקס מותווה לדיכוי פעילות 
השתן  שלפוחית  את  מרוקנים  אשר  ובמבוגרים,   6 מגיל  בילדים 
באמצעות צנתור נקי לסירוגין )CIC(, אם אינם יכולים לקבל טיפול 
הולם באמצעות תכשירים אנטי-כולינרגיים פומיים )דרך הפה( בשל 

היעדר יעילות ו/או תופעות לוואי בלתי נסבלות. 
קבוצה תרפויטית: תרופות לטיפול בתכיפות מתן שתן ובאי שליטה 

במתן שתן
פועלת באמצעות הרפיית השרירים של שלפוחית השתן  התרופה 
ובכך מפסיקה התכווצויות שרירים פתאומיות )עוויתות(. הדבר עוזר 

בשליטה בהפרשת שתן. 
תמיסת וסוקס מיועדת להזרקה ישירות לתוך שלפוחית השתן )מתן 

לתוך שלפוחית השתן( דרך צינורית המכונה צנתר. 
הטיפול בווסוקס חייב להתחיל ולהינתן תחת השגחת רופא מומחה 
בטיפול בפעילות יתר של שלפוחית השתן בשל הפרעות נוירולוגיות. 

לפני השימוש בתרופה. 	
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לאוקסיבוטינין הידרוכלוריד )החומר הפעיל( - 
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים של תרופה זו )ראה פרק 6). 

מיאסתניה -  המכונה  נדירה  אוטואימונית  ממחלה  סובל  אתה 
גרביס, אשר גורמת לשרירי הגוף להיחלש ולהתעייף בקלות. 

קוליטיס -  כגון  במעי,  או  בקיבה  חמורה  מהפרעה  סובל  אתה 
כיבית חמורה או מגה-קולון רעיל )הרחבת מעי חריפה(.

אתה סובל מגלאוקומה )לחץ תוך-עיני מוגבר, לעיתים פתאומי - 
אתה  אם  ראייה(.  באובדן  או  ראייה  בטשטוש  מלווה  ומכאיב, 

בעל היסטוריה משפחתית של גלאוקומה, דווח על כך לרופא. 
אתה חווה קשיים במתן שתן או ריקון חלקי של שלפוחית השתן - 

במהלך מתן שתן )אצירת שתן(.
אתה חווה תכיפות במתן שתן בלילה הנגרמת על ידי מחלת לב - 

או כליות.
אתה מקבל טיפול בחמצן. - 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
לפני הטיפול בווסוקס ספר לרופא אם:

אתה סובל מזיהום בדרכי השתן. ייתכן שהרופא יצטרך לרשום לך - 
תרופות אנטיביוטיות מסוימות 

גילך מעל 65, מאחר שאתה עלול להיות רגיש יותר לווסוקס - 
מתחת -  המונחת  )תרופה  תת-לשוני  במתן  ניטרטים  נוטל  אתה 

ללשון לטיפול בכאב בחזה( 
אתה סובל מחסימה במערכת העיכול, מאחר שווסוקס עלול להאט - 

את תנועות הקיבה והמעיים 
אתה סובל מקרע בקיבה )בקע סרעפתי( או מצרבת - 
אתה סובל מהפרעה עצבית המכונה נוירופתיה אוטונומית, אשר - 

משפיעה על תפקודי גוף בלתי רצוניים, לרבות קצב הלב, לחץ דם, 
הזעה ועיכול 

אתה סובל מבעיות בזיכרון, בשפה או בכישורי חשיבה - 
יכולה לגרום -  אתה סובל מפעילות יתר של בלוטת התריס, אשר 

לתיאבון מוגבר, לירידה במשקל או להזעה 
אתה סובל מהיצרות בכלי הדם המספקים דם וחמצן ללב - 
או -  נשימה  לקוצר  לגרום  יכולות  אשר  לב,  מבעיות  סובל  אתה 

לנפיחות בקרסוליים 
אתה סובל מקצב לב בלתי סדיר ו/או מהיר - 
אתה סובל מלחץ דם גבוה - 
אתה סובל מבלוטת ערמונית מוגדלת - 

השן  לריקבון  המוביל  דבר  הרוק,  כמות  את  להפחית  עלול  וסוקס 
)עששת(, למחלת חניכיים או לזיהום פטרייתי בפה )פטרת הפה(. 

אוקסיבוטינין יכול לגרום לסוג מסוים של גלאוקומה. פנה לרופא מייד 
בעין.  כלשהו  כאב  או  ראייה  אובדן  ראייה,  חווה טשטוש  אתה  אם 

ראה גם סעיף 'בדיקות ומעקב'.
יש לנהוג בזהירות בעת שימוש בווסוקס במזג אוויר חם או אם יש לך 
חום. לדוגמה, עליך להתרחק משמש ולהימנע מפעילות ספורטיבית 
את  מפחית  שווסוקס  היא  לכך  הסיבה  החמות.  הצהריים  בשעות 
כתוצאה  לתשישות  להוביל  עלול  הדבר  המטופל.  של  הזיעה  כמות 

מחום ולמכת חום. 
ילדים ומתבגרים 

וסוקס אינו מומלץ לשימוש בילדים מתחת לגיל 6. יעילות ובטיחות 
השימוש בילדים מתחת לגיל 6 לא נבדקה. ראה גם 'תופעות לוואי 

נוספות בילדים ובמתבגרים' בסעיף 4.
בדיקות ומעקב

תוך-עיני  ולחץ  ראייה  חדות  של  תקופתיות  בדיקות  לעבור  עליך 
במהלך הטיפול. 

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
כולל  אחרות,  תרופות  לאחרונה  לקחת  אם  או  לוקח  אתה  אם 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
לתופעות  הגורמות  אחרות  תרופות  עם  זמנית  בו  בווסוקס  שימוש 
את  להגביר  עלול  וישנוניות  עצירות  בפה,  יובש  כגון  דומות  לוואי 

שכיחותן וחומרתן של תופעות לוואי אלו. 
החומר הפעיל בווסוקס הוא אוקסיבוטינין הידרוכלוריד, אשר עלול 
ובכך להשפיע על הספיגה של תרופות  להאט את מערכת העיכול 
פומיות אחרות; כמו כן, שימוש בתרופה זו יחד עם תרופות אחרות 

עלול להגביר את ההשפעה של אוקסיבוטינין הידרוכלוריד.
במיוחד דווח לרופא אם אתה נוטל אחת מהתרופות הבאות: 

ותרופות -  באוסטאופורוזיס(  לטיפול  )משמשים  ביספוספונטים 
אחרות אשר יכולות לגרום לדלקת בוושט או להחמיר אותה

לטיפול -  )משמשים  פלוקונאזול  או  איטראקונאזול  קטוקונאזול, 
בזיהומים פטרייתיים(

)משמש -  מקרולידים  מקבוצת  אנטיביוטי  תכשיר  אריתרומיצין, 
לטיפול בזיהומים חיידקיים( 

במחלת -  לטיפול  )משמשים  אמאנטאדין  או  לבודופה  ביפרידן, 
פרקינסון(

אנטי-היסטמינים )משמשים לטיפול באלרגיות כגון קדחת השחת(- 
במחלת -  לטיפול  )משמשים  קלוזאפין  או  בוטירופנונים  פנותיאזין, 

נפש(
נוגדי דיכאון טריציקליים )משמשים לטיפול בדיכאון( - 
דיפירידאמול )משמש לטיפול בבעיות בקרישת דם(- 
כינידין )משמש לטיפול בהפרעות בקצב הלב(- 
לטיפול -  )משמשות  אחרות  אנטי-כולינרגיות  ותרופות  אטרופין 

בהפרעות במערכת העיכול כגון תסמונת המעי הרגיז( 
מעכבי כולין אסטראז )נגד דמנציה או מחלות שרירים מסוימות(- 

תרופות לטיפול בתעוקת חזה )לחץ בחזה בשל ירידה בזרימת הדם 
ללב( האמורות להתמוסס מתחת ללשון עשויות להתמוסס במידה 
ללחלח  מומלץ  לפיכך,  בפה.  יובש  בשל  ללשון  מתחת  מופחתת 

)להרטיב( את הפה טרם נטילת תרופות אלו. 
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

עלולה  ישנוניות  ראייה.  לטשטוש  או  לישנוניות  לגרום  עלול  וסוקס 
להיות מוגברת על ידי צריכת אלכוהול. 

היריון והנקה
או  להיות בהיריון  או מניקה, חושבת שאת עשויה  אם את בהיריון 

מתכננת להרות, פני לרופא לייעוץ טרם השימוש בתרופה זו.
היריון

אין להשתמש בווסוקס אם את בהיריון, אלא אם כן הרופא הורה לך 
על כך. 

הנקה
לא ידוע האם ווסוקס מופרש בחלב על כן השימוש בווסוקס במהלך 

הנקה אינו מומלץ. 
נהיגה ושימוש במכונות 

זהירות  נדרשת  ראייה.  לטשטוש  או  לישנוניות  לגרום  עלול  וסוקס 
מיוחדת בעת נהיגה או שימוש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
וסוקס מכיל נתרן 

תרופה זו מכילה 3.56 מ"ג נתרן )המרכיב העיקרי במלח בישול/שולחן( 
בכל מ"ל. כמות זו שוות ערך ל-0.18% מצריכת הנתרן היומית המרבית 

המומלצת עבור מבוגר. 
כיצד להשתמש בווסוקס?. 	

יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק 
השימוש  ואופן  למינון  בנוגע  בטוח  אינך  אם  הרוקח  אן  הרופא  עם 

בתרופה. 
מינון

לטיפול  הדרושה  וסוקס  של  הנכונה  הכמות  את  יחשב  הרופא 
בפעילות היתר של שלפוחית השתן. אין לשנות את המינון על דעת 

עצמך. 
יבדוק את התפקוד של שלפוחית  הרופא  הטיפול,  במהלך תחילת 

השתן באופן סדיר ויתאים את המינון לפי הצורך. 
מתבגרים )בני 	1 ומעלה(, מבוגרים וקשישים )מעל גיל 65)

המינון ההתחלתי המומלץ הוא בדרך כלל 10 מ"ל ליום. 
ילדים )בני 6 – 	1)

המינון ההתחלתי המומלץ הוא בדרך כלל 0.1 מ"ג/ק"ג משקל גוף 
בבוקר ובערב.

אין לעבור על המנה המומלצת. 
אם אתה סובל מבעיות בכבד או בכליות

אנא דווח לרופא אם אתה סובל מבעיה בכבד או בכליות. 
אופן המתן

הרופא ירשום לך וסוקס רק אם אתה או בני המשפחה/המטפל שלך 
מכירים את ההליך המכונה "צנתור נקי לסירוגין )CIC(". זוהי פעולה 
המתבצעת לפחות 6 פעמים ביום כדי לסייע בריקון השתן משלפוחית 

השתן באמצעות צנתר.
משמעות המונח CIC היא צנתור נקי לסירוגין:

השתן  לניקוז  דקה,  צינורית  של  סוג  בצנתר,  שימוש  צנתור: 
משלפוחית השתן 

נקי: נקי מחיידקים ככל האפשר
לסירוגין: מתבצע לפי לוח זמנים סדיר פעמים רבות במהלך היום 

הרופא ידריך אותך ו/או את בני המשפחה/המטפל שלך לגבי הליך 
הצנתור הנקי לסירוגין )CIC( והליך המתן של וסוקס.

ההליך הוא כדלהלן:
למערכות  ישיר  )לחיבור  מפוליפרופילן  העשוי  לשימוש  מוכן  מזרק 

צנתר סטנדרטיות(
חטא את ידיך כמצוין על אריזת חומר החיטוי. פתח את אריזת . 1

המזרק המוכן לשימוש בנקודה המסומנת למטרה זו.
הוצא את המזרק המוכן לשימוש מהאריזה. הסר את המכסה על . 2

ידי סיבוב קל.
סלק . 3 שבמזרק,  מהכמות  הנמוכה  מנה  לך  נרשמה  אם  עצה: 

מהמזרק את הכמות המיותרת טרם ההזלפה )יש לפנות תכשיר 
רפואי שנותר ללא שימוש או חומר פסולת בהתאם להנחיות הצוות 

הרפואי. למען הסביבה, אין לפנות תרופות לביוב(. 
כעת החזר את המזרק לאריזתו מבלי לגעת בקצה המזרק. . 4
חטא את ידיך והתחל בצנתור. . 5
רוקן את שלפוחית השתן לחלוטין דרך הצנתר וודא שהצנתר עדיין . 6

נמצא בשלפוחית השתן בטרם תתחיל בהזלפה.
הוצא את המזרק המוכן לשימוש מהאריזה שוב וחבר אותו לצנתר. . 7

הזלף את תכולת המזרק המוכן לשימוש לתוך שלפוחית השתן . 8
המוכן  המזרק  את  הסר  המזרק.  בוכנת  על  לחיצה  באמצעות 

לשימוש יחד עם הצנתר לצורך פינוי.
פסולת . 	 חומר  או  ללא שימוש  רפואי שנותר  יש להשליך תכשיר 

להשליך  אין  הסביבה,  למען  הרפואי.  הצוות  להנחיות  בהתאם 
תרופות לביוב. 

התמיסה שהוזרקה נותרת בשלפוחית השתן עד לצנתור הבא. 
את  להשליך  יש  בלבד.  חד-פעמי  לשימוש  מיועד  מזרק  כל 

הצנתר השופכתי וכל תכשיר רפואי שנותר ללא שימוש.
אם השתמשת בכמות גבוהה מדי של וסוקס

אם בטעות הזלפת מנה גבוהה יותר מהמנה שנרשמה לך, רוקן מייד 
את שלפוחית השתן דרך הצנתר. 

מינון יתר יכול לגרום לתסמינים כגון אי שקט, סחרחורת, הפרעות 
בדיבור ובראייה, חולשת שרירים או קצב לב מהיר יותר. 

אם אתה חווה אחד או יותר מתסמינים אלה, פנה לרופא או לבית 
החולים הקרוב ביותר בהקדם האפשרי. 

אם שכחת להשתמש בווסוקס
אם שכחת להשתמש במנה במועד הרגיל, השתמש במנה הרגילה 
בשילוב עם הליך הצנתור הבא. עם זאת, אם כמעט הגיע הזמן למנה 

הבאה, דלג על המנה שהוחמצה. 
אין להשתמש במנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. 

אם יש לך ספק, עליך תמיד להתייעץ עם הרופא. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא 
התייעצות עם הרופא. 

אם אתה מפסיק להשתמש בווסוקס
אם אתה מפסיק להשתמש בווסוקס, התסמינים והמצב של פעילות 
יתר של שלפוחית השתן עלולים לחזור או להחמיר. אם אתה שוקל 

הפסקת טיפול, עליך תמיד להתייעץ עם הרופא. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה 

לוקח תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח.
תופעות לוואי. 4

כמו בכל תרופה, השימוש בווסוקס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
ייתכן  הלוואי.  תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים. 

שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי השכיחות ביותר אופייניות לתרופה מסוג זה וכוללות 

יובש בפה, ישנוניות ועצירות. 
באוקסיבוטינין  לשימוש  בהקשר  דווחו  הבאות  הלוואי  תופעות 
הידרוכלוריד, אם כי לא כולן דווחו עבור מתן לתוך שלפוחית השתן. 
שכיחותן של תופעות לוואי אלו אינה ידועה )השכיחות אינה ניתנת 

להערכה מהנתונים הקיימים(: 
הפסק את השימוש בווסוקס ו/או פנה מייד לרופא אם: 

אתה חווה תגובה אלרגית )חמורה( הגורמת לנפיחות בפנים או - 
בגרון )אנגיואדמה(*

אתה מרגיש ירידה בהזעה המובילה לחימום יתר בסביבה חמה - 
)מכת חום(*

אתה חווה כאב פתאומי בעיניים עם טשטוש ראייה או אובדן ראייה - 
)גלאוקומה(* 

אתה חווה ערפול הכרה או בלבול- 
אתה חווה איבוד הכרה- 
אתה חווה תחושת סחרחורת או "סחרור"- 
אתה חווה קצב לב בלתי סדיר )הפרעת קצב(*- 
אתה חווה פרכוסים )התקפים(- 

דווח לרופא או לרוקח אם אחת מתופעות הלוואי הבאות מחמירה 
כליות 

זיהום בדרכי השתן- 
הופעת חיידקים בשתן ללא גרימת תסמינים- 
צורך דחוף במתן שתן )דחיפות במתן שתן(- 
חלבון בשתן- 
דם בשתן- 
כאב בעת הזרקת )הזלפת( התמיסה לתוך שלפוחית השתן- 
הפרעה במתן שתן או קושי להתחיל לתת שתן - 

מחלות נפש 
ראייה או שמיעה של דברים שאינם קיימים )הזיות(- 
הפרעות קוגניטיביות- 
אי שקט ותנועתיות יתר )היפראקטיביות(- 
עצבנות*- 
קשיי שינה- 
לשהות -  לחנויות,  להיכנס  מהבית,  לצאת  פחד  )כגון  אגורפוביה 

בתוך קהל ובמקומות ציבוריים(
אי יכולת להתרכז- 
חרדה*- 
סיוטי לילה*- 
תחושת חשדנות יתר וחוסר אמון באחרים )פרנויה(*- 
תסמיני דיכאון*- 
של -  היסטוריה  בעלי  )במטופלים  באוקסיבוטינין  תלות  פיתוח 

שימוש לרעה בסמים או בחומרים כלשהם(* 
הכרה 

חוסר התמצאות- 
תשישות- 
תחושת עייפות- 
ישנוניות- 

עיניים 
עיניים יבשות- 
תחושה חריגה בעיניים- 
יכולת של העין לשנות מיקוד ממרחק לעצמים קרובים באופן -  אי 

יכולה לגרום לראייה מטושטשת, לראייה  אוטומטי, תופעה אשר 
כפולה, לעיניים עייפות 

טשטוש ראייה*- 
לחץ תוך-עיני מוגבר*- 

מחלות לב וכלי דם 
קצב לב סדיר אך מהיר באופן חריג )טכיקרדיה על-חדרית(- 
לחץ דם נמוך - 

עור
סומק בפנים- 
פריחה- 
ירידה בהזעה- 
הזעת לילה- 
פריחה גבשושית המלווה בגרד )סרפדת(*- 
יובש בעור*- 
עור רגיש יותר לשמש )רגישות לאור(*- 

בעיות עיכול
עצירות- 
יובש בפה- 
אי נוחות בבטן- 
כאב בבטן התחתונה או העליונה- 
בחילות- 
קשיי עיכול- 
שלשול- 
הקאות*- 
חוסר תיאבון )אנורקסיה(*- 
ירידה בתיאבון*- 
קושי בבליעה )דיספגיה(*- 
צרבת*- 
נפיחות חריגה יחד עם כאב ובחילה או הקאה )חסימה מדומה(*- 
שינוי בחוש הטעם- 
צימאון- 

הפרעות כלליות 
אי נוחות בחזה- 
תחושת קור- 
כאב ראש- 
מחלת מערכת העצבים )תסמונת אנטי-כולינרגית(- 
לחוות -  עלולות  נשים  בדם.  פרולקטין  ההורמון  של  גבוהה  רמה 

שיבושים במחזור הווסת התקין או זרימה ספונטנית של חלב אם. 
גברים עלולים לחוות הפרעות בחשק המיני או בזקפה וכן הגדלה 

של רקמת השד. 
* תופעות לוואי אלו דווחו עבור תרופות מאותו סוג. עם זאת, לא ידוע 
האם תופעות לוואי אלו תתרחשנה גם בעת שימוש בווסוקס שנרשם 

לך. 
מטופל אחד חווה חוסר חמצן במהלך טיפול ביתי בחמצן )ראה פרק 

2 סעיף "אין להשתמש בווסוקס"(.
תופעות לוואי נוספות בילדים ובמתבגרים

ילדים עלולים להיות רגישים יותר להשפעות של תרופה זו, במיוחד 
לוואי  ולתופעות  המרכזית  העצבים  במערכת  לוואי  לתופעות 

פסיכיאטריות. 
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על  ניתן לדווח על תופעות 
בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח  הקישור 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?. 5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 

תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. Date( המופיע 
אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  האריזה.  גבי  על 

חודש.
.30°C -אחסון: יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל

לשימוש במתן חד פעמי בלבד.
נעשה  לא  אם  שימוש.  ללא  שנותרה  תמיסה  כל  מייד  להשליך  יש 
שימוש מיידי בתמיסה, משך האחסון ותנאי האחסון טרם המתן הם 

באחריות המשתמש. 
אין להשליך את התרופה לשפכים או לפסולת הביתית. התייעץ עם 
הרוקח כיצד יש להיפטר מהתרופה )תרופות שאינן בשימוש עוד(. 

זה יסייע לשמירה על הסביבה. 
מידע נוסף. 6

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
sodium chloride, hydrochloric acid, water for injections 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
תמיסה צלולה וחסרת צבע בתוך מזרק מוכן לשימוש המכיל 10 מ"ל 
שעשוי  סינתטי  גומי  בוכנת  עם  מפוליפרופילן  והעשוי  תמיסה 

מברומובוטיל ומכסה לקצה. 
ישיר  לחיבור  לשימוש  מוכנים  מזרקים   100 או   12 המכילה  אריזה 

למערכות צנתר סטנדרטיות. 
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום וכתובתו: פרופארם בע"מ, ת.ד 4046, בן גוריון 23, 
זיכרון יעקב.

שם היצרן וכתובתו:
 Klosterfrau Berlin GmbH

 Motzener Strasse 41
 12277 Berlin

 Germany

אושר בנובמבר 		0	.
במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 

הבריאות: 		-174-61-37610
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 

זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים. 

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

ڤيسوكس
محلول للإعطاء داخل المثانة البولية

المادّة الفعاّلة
(oxybutynin hydrochloride( أوكسيبوتينين هيدروكلوريد

يحتوي 1 ملل من المحلول على 1 ملغ أوكسيبوتينين هيدروكلوريد.
أوكسيبوتينين  ملغ   10 على  للاستعمال  جاهزة   )1( واحدة  محقنة  تحتوي 

هيدروكلوريد. 
مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ في المستحضر: انُظر الفصل 2 بند "معلومات 

مهمة عن قسم من مركبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب 

أو الصيدليّ. 
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين. لأنه قد يضرّ بهم، حتى لو 

بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم.
لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 

ڤيسوكس مخصص لتثبيط فرط نشاط النافصة العصبية )NDO( لدى الأطفال من 
القثطرة  تنظيف  بواسطة  البولية  المثانة  يفرّغون  ممّن  والبالغين  6 سنوات  عمر 
المتقطع )CIC(، إذا لم يكونوا قادرين على تلقي علاج لائق بواسطة مستحضرات 
مضادة للكولين فموية )عن طريق الفم( بسبب انعدام النجاعة و/أو أعراض جانبية 

غير محتملة. 
المجموعة العلاجية: أدوية علاج تكرار التبوّل وعدم السيطرة على إدرار البول

انقباضات  يوقف  وهكذا  البولية  المثانة  عضلات  إرخاء  خلال  من  الدّواء  يعمل 
العضلات المفاجئة )التشنجات(. يساعد الأمر في السيطرة على إدرار البول. 

داخل  )الإعطاء  البولية  المثانة  داخل  مباشرة  للحقن  مخصص  ڤيسوكس  محلول 
المثانة البولية( عبر أنبوب صغير يسمّى قثطار. 

يجب البدء بإعطاء العلاج بڤيسوكس تحت إشراف طبيب مختص في علاج فرط 
نشاط المثانة البولية الناتج عن اضطرابات عصبية. 

قبل استعمال الدواء	. 
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وجدت لديك حساسيةّ )أرجية( لأوكسيبوتينين هيدروكلوريد )المادّة الفعالة( أو - 
لأحد المركّبات الأخرى في هذا الدواء )انظر الفصل 6). 

كنت تعاني من مرض ذاتي المناعة نادر يسمّى الوهن العضلي الوبيل، والذي - 
يؤدي لضعف وتعب عضلات الجسم بسهولة. 

كنت تعاني من اضطراب خطير في المعدة أو الأمعاء، مثل التهاب القولون - 
التقرّحي الحاد أو تضخم القولون السمي )توسّع حاد في القولون(.

ومؤلما، -  مفاجئا  أحيانا  يكون  العين،  داخل  )ضغط  الزّرق  من  تعاني  كنت 
مصحوبا بتشويش الرؤية أو فقدان الرؤية(. إذا كان لديك تاريخ عائلي من 

الزّرق، أبلغ الطبيب بذلك. 
كنت تواجه صعوبات في التبوّل أو تفريغ المثانة البولية الجزئي أثناء التبوّل. - 

)إحصار البول(
كنت تواجه تكرار التبوّل الليلي الناتج عن مرض في القلب أو الكلى.- 
تتلقى العلاج بالأوكسجين. - 

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل العلاج بڤيسوكس، أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني من عدوى في المسالك البولية. قد يكون على الطبيب أن يصف لك - 
مضادات حيوية معينّة 

كان عمرك أكثر من 65 عاما، لأنك قد تكون أكثر حساسية لڤيسوكس - 
كنت تتناول النيترات بالإعطاء تحت اللسان )دواء يوضع تحت اللسان لعلاج - 

الألم في الصدر( 
كنت تعاني انسدادا في الجهاز الهضمي، نظرا لأن ڤيسوكس قد يبُطئ حركة - 

المعدة والأمعاء 
كنت تعاني من تمزق في المعدة )فتق حجابي( أو من الحرقة المعدية - 
كنت تعاني من اضطراب عصبي يسُمّى الاعتلال العصبي الذاتي، والذي يؤثر - 

التعرّق  الدم،  ضغط  القلب،  نظم  ذلك  وبضمن  اللاإرادي،  الجسم  أداء  على 
والهضم 

كنت تعاني من مشاكل في الذاكرة، في اللغة أو المهارات التفكيرية - 
كنت تعاني من فرط نشاط الغدة الدرقية، والذي قد يسبب فرط الشهية، انخفاض - 

الوزن أو التعرّق 
كنت تعاني من تضيقّ في الأوعية الدموية التي تزوّد القلب بالدم والأوكسجين - 
كنت تعاني من مشاكل قلبية، قد تسبب ضيق التنفس أو انتفاخا في الكاحلين - 
كنت تعاني من نبض قلب غير منتظم و/أو سريع - 
كنت تعاني من فرط ضغط الدم - 
كنت تعاني من تضخم البروستاتا - 

قد يقلل ڤيسوكس كمية اللعاب، الأمر الذي يؤدي لتعفن السن )تسوّس(، مرض في 
اللثة أو عدوى فطرية في الفم )فطريات الفم(. 

شعرت  إذا  فورا  للطبيب  توجّه  الزّرق.  من  معينا  نوعا  أوكسيبوتينين  يسبب  قد 
بتشويش الرؤية، فقدان الرؤية أو أي ألم في العين. انظر أيضا بند "الفحوصات 

والمتابعة".
إذا كانت لديك  الحارّ أو  أثناء استعمال ڤيسوكس في الجوّ  يجب التصرف بحذر 
الرياضي خلال ساعات  النشاط  وتجنبّ  الشمس  الابتعاد عن  مثلا، عليك  حمّى. 
الظهر الحارّة. سبب ذلك هو أن ڤيسوكس يقلل كميةّ تعرّق متلقي العلاج. قد يؤدي 

الأمر إلى الإرهاق نتيجة للحرارة ولضربة الحرّ. 
الأطفال والمراهقون 

لا يوصى باستعمال ڤيسوكس للأطفال دون عمر 6 سنوات، لم يتم فحص نجاعة 
وسلامة الاستعمال لدى الأطفال دون جيل 6 سنوات. انظر أيضا "أعراض جانبيةّ 

إضافيةّ لدى الأطفال والمراهقين" في البند 4.
الفحوصات والمتابعة

عليك الخضوع لفحوص دورية لحدّة الرؤية والضغط داخل العين أثناء العلاج. 
تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة 
طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك.

جانبية  أعراضا  تسبب  أخرى  أدوية  مع  بالتزامن  ڤيسوكس  استعمال  يؤدي  قد 
مشابهة مثل الجفاف في الفم، الإمساك والنعاس، إلى زيادة شيوع وخطورة هذه 

الأعراض الجانبية. 
المادّة الفعاّلة في ڤيسوكس هي أوكسيبوتينين هيدروكلوريد، والتي قد تبطئ الجهاز 
الهضمي، وتؤثر من خلال ذلك على امتصاص الأدوية الفموية الأخرى؛ كذلك، قد 
أوكسيبوتينين  تأثير  زيادة  إلى  أخرى  أدوية  مع  الدواء  هذا  استعمال  يؤدي 

هيدروكلوريد.
بصورة خاصة، أخبر الطبيب إذا كنت تتناول أحد الأدوية التالية: 

بيسفوسفونات )تستعمل لعلاج هشاشة العظام( وأدوية أخرى من شأنها أن تسبب - 
التهابا في المريء أو مفاقمته

العدوى -  حالات  لعلاج  )تسُتعمل  فلوكونازول  أو  إيتراكونازول  كيتوكونازول، 
الفطرية(

)يستعمل -  الماكروليدات  مجموعة  من  حيوية  مضاد  مستحضر  إريثروميسين، 
لعلاج حالات العدوى البكتيرية( 

الرعاش -  الشلل  مرض  لعلاج  )تستعمل  أمانتادين  أو  ليڤودوپا  بيپريدين، 
)پاركينسون((

الأنف -  التهاب  مثل  الحساسية  حالات  لعلاج  )تستعمل  الهستامين  مضادات 
التحسسي(

فينوثيازين، بوتيروفينون أو كلوزاپين )تستعمل لعلاج مرض نفسي(- 
مضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات )تستعمل لعلاج الاكتئاب( - 
ديپيريدامول )يستعمل لعلاج مشاكل تخثرّ الدم(- 

كينيدين )يستعمل لعلاج اضطرابات نظم القلب(- 
أتروپين والأدوية المضادة للكولين الأخرى )تستعمل لعلاج اضطرابات الجهاز - 

الهضمي مثل متلازمة القولون المتهيج( 
مثبطات الكولين إستيريز )ضد الخَرَف أو أمراض عضلية معينة(- 

من شأن أدوية علاج الذبّحة الصدرية )ضغط في الصدر بسبب انخفاض تدفقّ الدم 
للقلب( التي من المفترض أن تذوب تحت اللسان، أن تذوب بقدر أقل تحت اللسان، 

بسبب جفاف الفم. لذلك، من المفضل ترطيب الفم قبل تناول هذه الأدوية. 
استعمال الدواء واستهلاك الكحول

من  الكحول  استهلاك  يزيد  قد  الرؤية.  تشويش  أو  النعاس  ڤيسوكس  يسبب  قد 
النعاس. 

الحمل والإرضاع
إذا كنت حاملًا أو مرضعة، تعتقدين بأنك قد تكونين حاملا أو تخططين للحمل، 

توجهي للطبيب لتلقي الاستشارة قبل استعمال هذا الدّواء. 

الحمل
يمُنع استعمال ڤيسوكس إذا كنت حاملا، إلا إذا أمرك الطبيب بذلك. 

الإرضاع
لذلك لا  الأم،  ڤيسوكس عن طريق حليب  إفراز  يتم  إن كان  المعروف  ليس من 

يوصى باستعمال ڤيسوكس أثناء الإرضاع. 
السياقة واستعمال الماكينات 

قد يسبب ڤيسوكس النعاس أو تشويش الرؤية. هنالك حاجة للحذر بصورة خاصة 
أثناء السياقة أو استعمال الماكينات.

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي ڤيسوكس على الصوديوم 

يحتوي هذا الدّواء على 3.56 ملغ صوديوم )المركّب الأساسي في ملح الطبخ/
الأقصى لاستهلاك  الحد  من  الكمية 0.18%  هذه  توازي  ملل.  كل  في  الطعام( 

الصوديوم الموصى به للشخص البالغ. 
كيفية استعمال ڤيسوكس؟	. 

يجب استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب 
أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة استعمال الدواء. 

الجرعة
سيقوم الطبيب باحتساب الكمية الصحيحة من ڤيسوكس اللازمة لعلاج فرط نشاط 

المثانة البولية. يمُنع تغيير الجرعة بناءً على قرارك. 
أثناء بداية العلاج، سيفحص الطبيب أداء المثانة البولية بصورة منتظمة وسيلائم 

الجرعة بحسب الحاجة. 
المراهقون )بعمر 	1 عاما وما فوق(، البالغون والمسنون )فوق سن 65 عاما(

الجرعة الأولية الموصى بها عادةً هي 10 ملل في اليوم. 
الأطفال )بعمر 6 – 	1)

الجرعة الأولية الموصى بها عادةً هي 0.1 ملغ/كغم من وزن الجسم في الصباح 
وفي المساء.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها. 
إذا كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو في الكلى

الرجاء إبلاغ الطبيب إذا كنت تعاني من مشكلة في الكبد أو في الكلى. 
طريقة الإعطاء

سيصف لك الطبيب ڤيسوكس فقط إذا كنت أنت أو أفراد العائلة/مقدّم الرعاية لك 
 6 يتم  إجراء  إنه   .")CIC( المتقطع  القثطرة  "تنظيف  المسمّى  تعرفون الإجراء 
مرات في اليوم على الأقل، للمساعدة في تفريغ البول من المثانة البولية بواسطة 

قثطار.
معنى المصطلح CIC هو تنظيف القثطرة المتقطع:

المثانة  من  البول  لتصريف  الدقيقة،  الأنابيب  من  نوع  قثطار،  استعمال  قثطرة: 
البولية 

تنظيف: التنظيف من البكتيريا قدر الإمكان
متقطع: يجري بحسب جدول زمني منتظم مرات عديدة خلال اليوم 

سيقوم الطبيب بإرشادك و/أو أفراد عائلتك/مقدّم الرّعاية لك بشأن إجراء تنظيف 
القثطرة المتقطع )CIC( وإجراء إعطاء ڤيسوكس.

يتم الإجراء على النحّو التالي:
محقنة جاهزة للاستعمال مصنوعة من الپولي پروپيلين )للتوصيل المباشر بنظم 

القثطرة المعيارية(
المحقنة 1.  عبوّة  افتح  التعقيم.  مادّة  عبوة  على  المذكور  النحو  على  يديك  عقمّ 

الجاهزة للاستعمال في النقطة المشار إليها لهذا الغرض.
أخرج المحقنة الجاهزة للاستعمال من العبوّة. انزع الغطاء من خلال لفهّ قليلا.2. 
نصيحة: إذا وُصفت لك جرعة أقل من الكمية الموجودة في المحقنة، تخلص 3. 

من الكمية الزائدة في المحقنة قبل الحقن )يجب إخلاء المستحضر الطبي الذي 
لم يتم استعماله أو مواد القمامة بموجب توجيهات الطاقم الطبي. لأجل البيئة، 

يمُنع التخلص من الأدوية في الصرف الصحي(. 
الآن، قم بإعادة المحقنة لعبوّتها دون لمس طرف المحقنة. 4. 
عقمّ يديك وابدأ القثطرة. 5. 
القثطار 6.  أن  وتأكد من  القثطار  كاملة عن طريق  البولية بصورة  المثانة  فرّغ 

يتواجد في المثانة البولية قبل بدء الحقن.
بتوصيلها 7.  وقم  أخرى  مرّة  العبوّة  من  للاستعمال  الجاهزة  المحقنة  أخرج 

بالقثطار. 
خلال 8.  من  البولية  المثانة  داخل  للاستعمال  الجاهزة  المحقنة  محتوى  احقن 

القثطار  مع  للاستعمال  الجاهزة  المحقنة  انزع  المحقنة.  مكبس  على  الضغط 
لأجل الإخلاء.

القمامة 	.  مواد  أو  استعماله  يتم  لم  الذي  الطبي  المستحضر  من  التخلص  يجب 
في  الأدوية  من  التخلص  يمُنع  البيئة،  الطبي. لأجل  الطاقم  توجيهات  بموجب 

الصرف الصحي. 
يبقى المحلول الذي تم حقنه في المثانة البولية حتى القثطرة التالية. 

كل محقنة مخصصة للاستعمال لمرة واحدة فقط. يجب التخلص من قثطار الأحليل 
وأي مستحضر طبي يبقى دون استعمال.

إذا استعملت كمية أكبر مما يجب من ڤيسوكس
إذا حقنت، عن طريق الخطأ، جرعة أكبر من الجرعة التي وُصفت لك، قم على 

الفور بتفريغ المثانة البولية عن طريق القثطار. 
قد تسبب الجرعة المفرطة أعراضا مثل انعدام الهدوء، حالات الدوار، اضطرابات 

في الكلام والرؤية، ضعف العضلات أو نظم قلب أسرع. 
إذا شعرت بواحد أو أكثر من هذه الأعراض، توجّه للطبيب أو لأقرب مستشفى في 

أسرع وقت ممكن. 
إذا نسيت استعمال ڤيسوكس

إذا نسيت استعمال الجرعة في الموعد المعتاد، استعمل الجرعة الاعتيادية بالدمج مع 
إجراء القثطرة التالي. مع ذلك، إذا جاء وقت الجرعة التالية تقريبا، تجاوز الجرعة 

الفائتة. 
يمُنع استعمال جرعة مضاعفة للتعويض عن الجرعة المنسية. 

إذا كان لديك شكّ، عليك دائما استشارة الطبيب. 
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

حتى لو طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون 
استشارة الطبيب. 

إذا توقفت عن استعمال ڤيسوكس
المثانة  نشاط  فرط  وحالة  أعراض  تعود  فقد  ڤيسوكس،  استعمال  عن  توقفت  إذا 

البولية أو قد تتفاقم. إذا كنت تفكّر بوقف العلاج، عليك دائما استشارة الطبيب. 
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ 

مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
أو  الطبيب  فاستشِر  الدواء  استعمال  إلى  بالنسبة  إضافيةّ  أسئلة  لديك  كانت  إذا 

الصيدليّ.
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الأعراض الجانبية4. 
من  قسم  لدى  جانبيةّ  أعراضًا  ڤيسوكس  استعمال  يسببّ  قد  الأدوية،  كجميع 
المستخدمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّا تعاني 

من أيٍّ منها.
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعا تميزّ الدواء من هذا النوع وهي تشمل الجفاف في 

الفم، النعاس والإمساك. 
أوكسيبوتينين  استعمال  سياق  في  التالية  الجانبية  الأعراض  عن  الإبلاغ  تم 
هيدروكلوريد، رغم أنه لم يتم الإبلاغ عنها جميعا بالنسبة للإعطاء داخل المثانة 
تحديد  بالإمكان  )ليس  الجانبية غير معروفة  نسبة شيوع هذه الأعراض  البولية. 

نسبة شيوعها اعتمادا على المعطيات الموجودة(: 
توقف عن استعمال ڤيسوكس و/أو توجّه فورًا للطبيب إذا: 

)وذمة -  الحلق  أو  الوجه  في  انتفاخا  تسبب  )حادّة(  تحسسية  فعل  بردّة  أصبت 
وعائية(*

شعرت بانخفاض التعرق الذي يؤدي لفرط الحرارة في البيئة الحارّة )ضربة - 
الحرّ(*

أصبت بألم مفاجئ في العينين مع تشويش الرؤية أو فقدان الرؤية )زَرَق(* - 
أصبت بتشويش الوعي أو الارتباك- 
أصبت بفقدان الوعي- 
أصبت بشعور بالدّوخة أو "الدوار"- 
أصبت بنظم قلب غير منتظم )اضطراب في النظم(*- 
أصبت باختلاج )نوبات صرع(- 

أخبِر الطبيب أو الصيدلي إذا تفاقم أيّ من الأعراض الجانبية التالية 
الكلى 

عدوى في المسالك البولية- 
ظهور بكتيريا في البول دون التسبب بأعراض- 
الحاجة الملحّة للتبوّل )إلحاح التبوّل(- 
زُلال )بروتين( في البول- 
دم في البول- 
ألم عند حقن المحلول داخل المثانة البولية- 
اضطراب في التبوّل أو صعوبة في بدء التبوّل - 

الأمراض النفسية 
رؤية أو سماع أشياء غير موجودة )هذيان(- 
اضطرابات إدراكية- 
انعدام الهدوء وفرط الحركة )فرط النشاط(- 
عصبية*- 
صعوبات النوم- 
رهاب الخلاء )مثل الخوف من الخروج من المنزل، الدخول للحوانيت، المكوث - 

بين جمهور وفي أماكن عامّة(
عدم القدرة على التركيز- 
هلع*- 
كوابيس ليلية*- 
شعور بالارتياب الشديد وانعدام الثقة بالآخرين )جنون الارتياب(*- 
أعراض الاكتئاب*- 
تطوير حالة من التعلقّ بأوكسيبوتينين )لدى متلقي العلاج الذين لديهن تاريخ من - 

إساءة استعمال المخدرات أو أي مواد أخرى(* 
الوعي 

عدم القدرة على التواجد )توهان(- 
إرهاق- 
الشعور بالتعب- 
نعاس- 

العيون 
عيون جافةّ- 
شعور استثنائي في العينين- 
عدم قدرة العين على تغيير البعد البؤري )التركيز( عن بعُد على الأجسام القريبة - 

عيونا  مزدوجة،  رؤية  مشوشة،  رؤية  تسبب  قد  ظاهرة  أوتوماتيكية،  بصورة 
متعبة 

تشويشات في الرؤية*- 
ضغط مرتفع داخل العين*- 

أمراض القلب والأوعية الدموية 
نبض قلب منتظم لكن سريع بصورة استثنائية )تسرع القلب فوق البطيني(- 
ضغط دم منخفض - 

الجلد
احمرار في الوجه- 
طفح جلدي- 
انخفاض التعرّق- 
تعرّق ليلي- 
طفح جلدي ثؤلولي مصحوب بالحكّة )صدفية(*- 
جفاف في الجلد*- 
جلد أكثر حساسية للشمس )حساسية للضوء(*- 

مشاكل الهضم
إمساك- 
جفاف في الفم- 
إزعاج في البطن- 

ألم أسفل أو أعلى البطن- 
حالات غثيان- 
صعوبات في الهضم- 
إسهال- 
حالات تقيؤ*- 
فقدان الشهية )أناروكسيا(*- 
تراجع الشهية*- 
صعوبات في البلع )عسر البلع(*- 
حرقة معدية*- 
انتفاخ غير عادي مصحوب بألم وغثيان أو تقيؤ )انسداد معوي زائف(*- 
تغيير في حاسّة الذوق- 
عطش- 

اضطرابات عامّة 
انزعاج في الصدر- 
شعور بالبرد- 
ألم في الرأس )صُداع(- 
مرض في الجهاز العصبي )متلازمة مضادة للكلوين(- 
مستوى مرتفع من هرمون الپرولاكتين في الدم. قد تصاب النساء بتشويشات في - 

الرجال  يصاب  قد  الأم.  لحليب  عشوائي  تدفق  أو  المنتظمة  الشهرية  الدورة 
باضطرابات في الرغبة الجنسية أو الانتصاب، بالإضافة لتضخم نسيج الثدي. 

* تم الإبلاغ عن هذه الأعراض الجانبية بالنسبة لأدوية من نفس النوع. مع ذلك، 
استعمال  أثناء  أيضا  ستحصل  الجانبية  الأعراض  هذه  كانت  إذا  معروفا  ليس 

ڤيسوكس الذي تم وصفه لك. 
شعر متلقي علاج واحد بنقص الأوكسجين أثناء العلاج البيتي بالأوكسجين )انظر 

الفصل 2 بند "لا يجوز استعمال ڤيسوكس"(.
أعراض جانبيةّ إضافيةّ لدى الأطفال والمراهقين

قد يكون الأطفال أكثر حساسية لتأثيرات هذا الدواء، لا سيما للأعراض الجانبية 
في الجهاز العصبي المركزي وللأعراض الجانبية النفسية. 

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عرض 
جانبيّ لم يذُكر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط 
"التبليغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في 
عبر  استمارة  إلى  يحوّلك  الذي   )www.health.gov.il( وزارة الصحّة  موقع 

الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيف يخزن الدواء؟5. 
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن 
متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ 

التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
الظاهر على   )exp. Date( الصلاحيةّ  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يمُنع 

العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
.30°C التخزين: يجب التخزين في درجة حرارة تحت

للاستعمال بالإعطاء لمرة واحدة فقط.
يجب التخلص من كل المحلول المتبقي دون استعمال. إذا لم يتم استعمال المحلول 
فورا، تكون مدّة التخزين وشروط التخزين قبل الاستعمال على مسؤولية المستخدم. 

يمُنع إلقاء الدّواء في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المهملات في البيت. استشر 
الصيدليّ بالنسبة إلى كيفية التخلصّ من الدواء )الأدوية التي لم تعد قيد الاستعمال(. 

يساعد ذلك في الحفاظ على البيئة. 
معلومات إضافية6. 

بالإضافة إلى المادّة الفعاّلة، يحتوي الدواء، أيضًا:
sodium chloride, hydrochloric acid, water for injections 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
محلول شفاف وعديم اللون داخل محقنة جاهزة للاستعمال تحتوي على 10 ملل 
من المحلول، ومصنوعة من الپولي پروپيلين مع مكبس مطاطي صناعي مصنوع 

من البروموبوتيل وغطاء للطرف. 
عبوّة تحتوي على 12 أو 100 محقنة جاهزة للاستعمال للتوصيل المباشر بنظُُم 

القثطرة المعيارية. 
قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام العبوّات.

صاحب التسجيل وعنوانه: پروفارم م.ض.، ص.ب. 4046، بن چوريون 23، 
زخرون يعكوڤ.

اسم المنتج وعنوانه:
 Klosterfrau Berlin GmbH

 Motzener Strasse 41
 12277 Berlin

 Germany

تمت المصادقة عليها في تشرين الثاني 		0	.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:

174-61-37610-		

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ 
لأبناء كلا الجنسين. 

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

Vesoxx
Solution for intravesical use

Active ingredient
oxybutynin hydrochloride

1 ml solution contains 1 mg oxybutynin hydrochloride. 
1 pre-filled syringe contains 10 mg oxybutynin hydrochloride. 

Inactive ingredients and allergens in this medicine: see 
section 2 under ‘Important information about some of  
this medicine’s ingredients’, and section 6 ‘Additional 
information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using 
this medicine. This leaflet contains concise information 
about this medicine. If you have any further questions, 
consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. 
Do not pass it on to others. It may harm them, even if it 
seems to you that their illness is similar to yours.

1. What is this medicine intended for?
Vesoxx is indicated for the suppression of neurogenic 
detrusor overactivity (NDO) in children from 6 years of 
age and adults, who are managing bladder emptying by 
clean intermittent catheterisation (CIC), if they cannot be 
adequately managed by oral anticholinergic agents due 
to lack of efficacy and/or intolerable side effects.

Therapeutic group: Medicines for treatment of urinary 
frequency and urinary incontinence 
The medicine works by relaxing the muscles of the 
bladder, thereby stopping sudden muscle contractions 
(spasms). This helps control the release of urine. 
Vesoxx solution is intended for direct injection into the 
bladder (intravesical administration) through a tube 
called a catheter. 
Treatment with Vesoxx must be started and supervised 
by a doctor specialised in the treatment of overactive 
bladder due to neurological disorders. 

	. Before using this medicine
Do not use this medicine if:

- You are sensitive (allergic) to oxybutynin hydrochloride 
(the active ingredient) or to any of the other 
ingredients in this medicine (see section 6). 

- You have a rare autoimmune disease called 
myasthenia gravis that makes the muscles of the 
body to become weak and tire easily. 

- You have a severe stomach or bowel disorder such 
as severe ulcerative colitis or toxic megacolon (an 
acute widening of the bowel).

- You suffer from glaucoma (increased intraocular 
pressure, sometimes sudden and painful with blurred 
vision or loss of vision). If you have a family history of 
glaucoma, tell your doctor.

- You experience difficulties in urinating or incomplete 
bladder emptying during urination (urinary retention).

- You experience frequent urination at night caused by 
heart or kidney disease.

- You receive oxygen therapy. 

Special warnings about using this medicine
Before using Vesoxx, tell your doctor if:
- You have an infection of the urinary tract. Your doctor 

may need to prescribe certain antibiotics for you 
- You are above 65 years of age, as you may be more 

sensitive to Vesoxx 
- You take sublingual nitrates (a medicine which is 

placed under the tongue to treat chest pain) 
- You have an obstruction of the digestive system, since 

Vesoxx might slow down the stomach and bowel 
movements 

- You have a stomach tear (hiatus hernia) or heartburn 
- You have a nerve disorder called autonomic neuropathy 

that affects involuntary body functions including heart 
rate, blood pressure, perspiration and digestion 

- You have problems with memory, language, or thinking 
abilities 

- You have an overactive thyroid gland, which can cause 
increased appetite, weight loss, or sweating 

- You have narrowing of the blood vessels that supply 
blood and oxygen to the heart 

- You have heart problems, which can cause shortness 
of breath or ankle swelling 

- You have irregular and/or rapid heart beat 
- You have high blood pressure 
- You have an enlarged prostate 

Vesoxx may reduce the amount of saliva, resulting in 
tooth decay (caries), gum disease, or fungal infection of 
the mouth (oral thrush). 

Oxybutynin can cause a certain type of glaucoma. 
Immediately contact your doctor if you experience blurred 
vision, loss of vision or any pain in the eye. See also 
‘Tests and follow-up’ section. 

Care must be taken when using Vesoxx in hot weather or 
if you have fever. For example, you should stay out of 
sun and avoid sports activity in the midday heat. This is 
because Vesoxx reduces the amount of patient’s sweat. 
This can lead to heat exhaustion and heat stroke. 

Children and adolescents
Vesoxx is not recommended for use in children under the 
age of 6 years. The efficacy and safety of use in children 
under the age of 6 years have not been examined. See 
also ‘Additional side effects in children and adolescents’ 
in section 4.

Tests and follow-up
You should undergo periodic tests of visual acuity and 
intraocular pressure during treatment. 

Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other 
medicines, including nonprescription medicines and 
dietary supplements, tell your doctor or pharmacist. 
Using Vesoxx at the same time with other medicines that 
cause similar side effects such as dry mouth, constipation 
and sleepiness may increase the frequency and severity 
of these side effects. 

The active substance of Vesoxx is oxybutynin hydrochloride, 
which may slow the digestive tract and thereby influence 
the absorption of other oral medicines; in addition, using 
this medicine together with other medicines may increase 
the effect of oxybutynin hydrochloride. 

In particular, tell your doctor if you are taking any of the 
following medicines: 
- bisphosphonates (used to treat osteoporosis) and other 

medicines that can cause or worsen inflammation of 
the oesophagus 

- ketoconazole, itraconazole or fluconazole (used to treat 
fungal infections) 

- erythromycin, a macrolide antibiotic (used to treat 
bacterial infections) 

- biperiden, levodopa, or amantadine (used to treat 
Parkinson’s disease) 

- antihistamines (used to treat allergies such as hay fever) 
- phenothiazine, butyrophenones or clozapine (used to 

treat mental illness) 
- tricyclic antidepressants (used to treat depression) 
- dipyridamole (used to treat blood clotting problems) 
- quinidine (used to treat heart rhythm disorders) 
- atropine and other anticholinergic medicines (used to 

treat gastrointestinal disorders such as irritable bowel 
syndrome) 

- cholinesterase inhibitors (against dementia or certain 
muscle diseases) 

Medicines for treatment of angina pectoris (chest tightness 
due to reduced blood flow to the heart) that should melt 
under the tongue may dissolve to a lesser extent under 
the tongue due to mouth dryness. It is therefore 
recommended to moisten (wet) the mouth before taking 
these medicines. 

Using this medicine and alcohol consumption
Vesoxx may cause sleepiness or blurred vision. Sleepiness 
may be increased by alcohol consumption.

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be 
pregnant or plan to become pregnant, ask your doctor for 
advice before using this medicine. 

Pregnancy
Do not use Vesoxx if you are pregnant unless your doctor 
has told you to. 

Breastfeeding
It is not known whether Vesoxx is secreted in breast milk, 
therefore using Vesoxx during breastfeeding is not 
recommended. 

Driving and using machines 
Vesoxx may cause sleepiness or blurred vision. Special 
care is required while driving or using machines. 

Important information about some of this medicine’s 
ingredients
Vesoxx contains sodium 
This medicine contains 3.56 mg sodium (main component 
of cooking/table salt) in each ml. This quantity is 
equivalent to 0.18% of the recommended maximum daily 
dietary intake of sodium for an adult. 

	. How to use Vesoxx?
Always use this medicine according to your doctor’s 
instructions. Check with your doctor or pharmacist if you 
are not sure about your dose or about how to use this 
medicine. 

Dosage
Your doctor will calculate the correct amount of Vesoxx 
needed to treat the overactive bladder. Do not change 
the dosage on your own mind. 

During the start of treatment, your doctor will regularly 
check your bladder function and adjust the dosage as 
necessary. 

Adolescents )aged 12 years and above(, adults and 
elderly (over 65 years) 
The recommended starting dosage is normally 10 ml per 
day. 

Children (aged 6 - 1	 years) 
The recommended starting dosage is normally 0.1 mg/kg 
body weight in the morning and evening. 

Do not exceed the recommended dose. 

If you have liver or kidney problems 
Please tell your doctor if you have a liver or kidney 
problem. 

Method of administration
Your doctor will prescribe Vesoxx for you only if you or 
your relatives/caregiver are familiar with the procedure 
called ‘clean intermittent catheterisation (CIC)’. This is a 
procedure which is performed at least 6 times a day to 
help empty urine from the bladder using a catheter. 

CIC means clean intermittent catheterisation: 
Clean: as germ-free as possible 
Intermittent: performed on a regular schedule many 
times during the day 
Catheterisation: using a catheter, a kind of thin tube, to 
drain urine out of the bladder 

Your doctor will instruct you and/or your relatives/caregiver 
on the procedure of clean intermittent catheterisation 
(CIC) and the procedure of Vesoxx administration. 

The procedure is as follows: 
Polypropylene pre-filled syringe (for direct connection 
with standard catheter systems)
1. Disinfect your hands as indicated on the disinfectant 

package. Open the pre-filled syringe package at the 
spot marked for this purpose.

2. Take the pre-filled syringe out of the package. Remove 
the cap by turning it slightly.

3. Advice: If you were prescribed a dose lower than the 
amount in the syringe, remove the unnecessary amount 

from the syringe before instillation (Unused medicinal 
product or waste material should be disposed of in 
accordance with instructions of the medical team. For 
the sake of the environment, do not dispose of medicines 
in wastewater).

4. Now put the syringe back into its package without 
touching the tip of the syringe.

5. Disinfect your hands and begin catheterisation. 
6. Empty your bladder completely through the catheter 

and make sure that the catheter is still in the bladder 
before you start instillation.

7. Take the pre-filled syringe out of the package again 
and connect it to the catheter.

8. Instil the contents of the pre-filled syringe into the 
bladder by pressing the syringe plunger. Remove the 
pre-filled syringe together with the catheter for disposal.

	. Unused medicinal product or waste material should be 
disposed of in accordance with instructions of the 
medical team. For the sake of the environment, do not 
dispose of medicines in wastewater.

The injected solution remains in the bladder until the next 
catheterisation.
Each syringe is intended for single use only. The urethral 
catheter and any unused medicinal product should be 
discarded.

If you use more Vesoxx than you should 
If you have accidentally instilled more than your 
prescribed dose, empty the bladder immediately via the 
catheter. 

Overdose can cause symptoms such as restlessness, 
dizziness, disorders in speech and vision, muscle weakness 
or faster heartbeat. 

If you experience one or more of these symptoms, 
contact your doctor or the nearest hospital as soon as 
possible. 

If you forget to use Vesoxx 
If you forget to use a dose at the usual time, use the 
usual dose in combination with the next catheterisation 
procedure. However, if it is nearly time for the next dose, 
skip the missed dose. 

Do not use a double dose to make up for a forgotten 
dose. 

If you are in doubt, always consult your doctor. 

Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop treatment with 
this medicine without consulting your doctor.

If you stop using Vesoxx 
If you stop using Vesoxx, your symptoms and condition of 
overactive bladder may return or worsen. Always consult 
your doctor, if you consider stopping the treatment. 

Do not take medicines in the dark! Check the label 
and dose every time you take medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have any further questions about using this 
medicine, consult your doctor or pharmacist.
4. Side effects
As with any medicine, using Vesoxx may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of 
side effects; you may not experience any of them.
The most common side effects are typical of this kind  
of medicine and include dry mouth, sleepiness and 
constipation. 

The following side effects have been reported with respect 
to the use of oxybutynin hydrochloride, although not all of 
them have been reported for intravesical administration. 
The frequency of these side effects is not known (the 
frequency cannot be estimated from the available data(: 
Stop using Vesoxx and/or contact a doctor immediately 
if: 
- You experience a (severe) allergic reaction which 

causes swelling of the face or throat (angioedema)* 
- You feel reduced sweating, leading to overheating in 

hot environment (heat stroke)* 
- You experience sudden eye pain with blurred vision or 

loss of vision (glaucoma)* 
- You experience mental clouding or confusion 
- You experience loss of consciousness 
- You experience a feeling of dizziness or ‘spinning’ 
- You experience irregular heart rhythm (arrhythmia)* 
- You experience seizures (fits) 

Tell your doctor or pharmacist if any of the following side 
effects worsens.

Kidneys 
- urinary tract infection 
- occurrence of bacteria in the urine without causing 

symptoms 
- urgent need to urinate (urinary urgency) 
- protein in urine 
- blood in urine 
- pain when the solution is injected (instilled) into the 

bladder 
- disorder in passing urine or difficulty to start urinating 

Mental illnesses 
- seeing or hearing things that are not there (hallucinations) 
- cognitive disorders 
- restlessness and excessive movement (hyperactivity) 
- agitation* 
- difficulty in sleeping 
- agoraphobia (e.g. fear of leaving the house, entering 

shops, being in crowds and in public places) 
- inability to concentrate 
- anxiety* 
- nightmares* 
- feeling excessively suspicious and distrustful of others 

(paranoia)* 
- symptoms of depression* 
- becoming dependent on oxybutynin (in patients with 

history of drug or substance abuse)* 

Consciousness 
- disorientation 
- fatigue 
- feeling tired 
- sleepiness 

Eyes 
- dry eyes 
- abnormal sensation in the eyes 
- inability of the eye to automatically change focus from 

distance to near objects, which can cause blurred 
vision, double vision, tired eyes 

- blurred vision* 
- increased intraocular pressure* 

Heart and blood vessel diseases 
- regular but abnormally fast heart rate (supraventricular 

tachycardia) 
- low blood pressure 

Skin
- facial flushing 
- rash 
- decreased sweating 
- night sweats 
- itchy lumpy rash (urticaria)* 
- dry skin* 
- skin that is more sensitive to the sun (photosensitivity)* 

Digestive problems 
- constipation 
- dry mouth 
- abdominal discomfort 
- lower or upper abdominal pain 
- nausea 
- indigestion 
- diarrhoea 
- vomiting* 
- loss of appetite (anorexia)* 
- decreased appetite* 
- difficulty in swallowing (dysphagia)* 
- heartburn* 
- abnormal swelling together with pain and nausea or 

vomiting (pseudo-obstruction)* 
- change in the sense of taste 
- thirst 

General disorders 
- chest discomfort 
- feeling cold 
- headache 
- disease of the nervous system (anticholinergic syndrome) 
- high level of a hormone called prolactin in the blood. 

Women might experience disruptions in the normal 
menstrual period or spontaneous flow of breast milk. 
Men might experience libido or erection disorders, as 
well as enlargement of the breast tissue. 

* These side effects have been reported for this kind of 
medicines. However, it is not known whether these side 
effects will also occur during use of Vesoxx that you have 
been prescribed. 

One patient experienced oxygen deficiency during home 
oxygen therapy (see section 2 under ‘Do not use 
Vesoxx’). 

Additional side effects in children and adolescents 
Children may be more sensitive to the effects of this 
medicine, particularly to central nervous system and 
psychiatric side effects. 

If you experience any side effect, if any side effect 
gets worse, or if you experience a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult your doctor.

You can report side effects to the Ministry of Health by 
following the ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ link 
on the Ministry of Health home page (www.health.gov.il), 
which opens an online form for reporting side effects, or you 
can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store the medicine?
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this and 
all other medicines in a closed place, out of the reach and 
sight of children and/or infants. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by your doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
which is stated on the package. The expiry date refers to 
the last day of that month.
Storage: Store below 30°C.
For single dose use only. 
Any unused solution must be discarded immediately. If not 
used immediately, the storage time and storage conditions 
before administration are in responsibility of the user. 

Do not throw away the medicine via wastewater or 
household waste. Ask the pharmacist how to dispose of 
this medicine (medicines you no longer use). These 
measures will help protect the environment.

6. Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine 
also contains:
sodium chloride, hydrochloric acid, water for injections 

What the medicine looks like and contents of the 
pack:
A clear and colourless solution in a polypropylene pre-
filled syringe containing 10 ml solution with a synthetic 
bromobutyl rubber plunger and a tip cap.

A pack containing 12 or 100 pre-filled syringes for direct 
connection to standard catheter systems.
Not all pack sizes may be marketed.

Registration holder’s name and address: Propharm 
Ltd., P.O.Box 4046, 23 Ben Gurion St., Zichron Yaacov.

Importer’s name and address: 
Klosterfrau Berlin GmbH 
Motzener Strasse 41 
12277 Berlin 
Germany 

Approved in November 	0		.

Registration number of the medicine in the Ministry of 
Health National Drug Registry: 174-61-37610-99
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