@ ’ FARCO Diese Broschure wurde Ihnen von IThrem behandelnden Arzt oder Ihrer behandelnden
Arztin ausgehandigt, um lhre Therapie mit VESOXX® zu begleiten.
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Liebe Patientin, lieber Patient,

Sie haben sich gemeinsam mit Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin
zur Behandlung Ihrer neurogenen Detrusortiberaktivitat
(Uberaktivitat der Blasenmuskulatur) mit VESOXX® (1 mg/ml
Oxybutyninhydrochlorid) entschieden.

Erganzend zum Arztgesprach zeigen wir Innen in dieser
Broschure, wie das Medikament anzuwenden ist — und geben
Ihnen praktische Tipps, um Sie bei Ihrer Therapie zu unterstutzen.
Erklarungen zu den hervorgehobenen Fachbegriffen kdnnen

Sie im Glossar auf S. 18 nachlesen.

Bitte beachten Sie, dass die hier enthaltenen Informationen
lediglich als Orientierungshilfe dienen und das arztliche
Gesprach nicht ersetzen kénnen. Wenn Sie medizinische
Hilfe brauchen, wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren
behandelnden Arzt oder lhre Arztin.

Wenn Sie Fragen haben, konnen Sie sich auch an unsere
Patienten-Hotline wenden. Diese erreichen Sie unter

der Woche immer von 8 bis 18 Uhr unter der Rufnummer
+49 40 548 007 278 .

Diese Broschure wurde von FARCO-PHARMA verfasst und zur Verfugung gestellt. Sie enthalt nur ausgewahlte
Inhalte und ersetzt nicht die Gebrauchsinformation. Bitte lesen Sie vor Beginn der Behandlung die
Gebrauchsinformation vollstandig durch
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Was sind die Therapieziele?

Die Therapie der neurogenen Detrusoruberaktivitat
—kurz NDO - soll Ihre Gesundheit und Lebensqualitat
positiv unterstutzen.

Wichtige Therapieziele sind:’

J die Harnwege zu schutzen und Nierenschaden
vorzubeugen

J Harnkontinenz zu erhalten oder wiederherzustellen

J den Blasendruck langfristig zu senken und das
Blasenvolumen zu erhohen

Genauere Informationen zur neurogenen Detrusor-
Uberaktivitat finden Sie in unserer Patientenbroschure
,Die neurogene DetrusorUberaktivitat verstehen”.

» Ihre Therapie mit VESOXX®

lhre Therapie mit VESOXX®

Was ist VESOXX®?

VESOXX® ist ein Arzneimittel, das die Muskulatur der Harnblase
entspannt und das plotzliche Zusammenziehen von Muskeln
(Spasmen) lindert? Bei dem Medikament handelt es sich um

ein sogenanntes Anticholinergikum (auch bekannt als Anti-
muskarinikum). Anticholinergika blockieren Bindungsstellen
(Rezeptoren) auf Ihren Blasenmuskelzellen. So verhindern sie,
dass Nervenimpulse des korpereigenen Botenstoffes Acetylcholin
weitergeleitet werden.

Dadurch entkrampft sich die

Muskulatur der Harnblase.

Bei VESOXX® handelt es sich um ein Anticholinergikum mit Legende
dem Wirkstoff Oxybutyninhydrochlorid, der direkt in der Blase
wirkt. Im Gegensatz zur oralen Therapie mit Oxybutynin in @ Blasenmuskel (Detrusor) @ Innerer SchlieBmuskel

Tablettenform wird Oxybutyninhydrochlorid als Losung Uber .
einen Katheter direkt in die Harnblase geleitet. Deshalb @ Harnblase © Harnrohre

bezeichnet man diese Art der Behandlung auch als intravesikale © Harnleiter @ AuBerer SchlieBmuskel
(innerhalb der Harnblase angewandte) Therapie. In der Fertig-
spritze befindet sich der Wirkstoff in einer Konzentration von
1 mg/mlz2

@ Harnleiteroffnung



Wem wird das Medikament verschrieben?

Das Medikament wird bei Kindern ab 6 Jahren und bei
Erwachsenen zur Behandlung eines Uberaktiven Blasenmuskels
(Detrusor) aufgrund einer neurologischen Erkrankung ange-
wendet — etwa bei Verletzungen des Ruckenmarks, Spina bifida
(eine angeborene Fehlbildung des Ruckenmarks), bei Multipler
Sklerose oder Morbus Parkinson.'

Es wird nur dann angewendet, wenn sich Ihr Uberaktiver Blasen-
muskel nicht gut durch die Einnahme von Anticholinergika in
Tablettenform kontrollieren lasst und wenn Sie Ihre Blase durch
Einmalkatheterismus entleeren.

Die Behandlung muss von einem Arzt oder einer Arztin mit
Erfahrung im Bereich der Neuro-Urologie begonnen und
Uberwacht werden. Dieser hat sich auf die Behandlung eines
Uberaktiven Blasenmuskels aufgrund von neurologischen
Erkrankungen spezialisiert.

Wie wirkt das Medikament?

Oxybutyninhydrochlorid ist ein Anticholinergikum. Es wirkt bei
der Behandlung der neurogenen BlasenmuskelUberaktivitat
auf mehrere Arten=*

» Inre Therapie mit VESOXX®

Es blockiert bestimmte Bindungsstellen
(Rezeptoren), die auf den Muskelzellen der
Harnblase vorkomrmmen, fUr den Botenstoff
Acetylcholin des vegetativen Nervensystems
(Parasympathikus). Dieser Botenstoff ist fur die
Ubertragung der Signale zwischen den Nerven
An den blockierten Bindungsstellen wird das
Signal unterbrochen. Dadurch entspannt

sich der Blasenmuskel und ein plétzliches

Zusammenziehen des Muskels bleibt aus.

Es verhindert, dass Kalzium in die Kalzium der Blase
gelangt. Der Muskel benotigt Kalzium, um sich
zusammenzuziehen. Wird der Kalziumeinstrom in
die Blasenmuskelzellen verhindert, entspannt er
sich und Krampfe werden vermieden.

Es hemmt Schmerzfasern direkt an der Harnblase
und kann daher eine lokal betaubende Wirkung
haben.

Gehirn

Kalziumkanal

Nervenbahnen Rickenmark

Harnleiter

Blasenmuskel

(Detrusor)
Rezeptor \
Botenstoff
(Acetylcholin)
Legende
VESOXX®
©  Hemmwirkung von VESOXX®




Anwendung von VESOXX®

Wie wird das Medikament dosiert?

In der Fertigspritze befinden sich 10 ml Losung, die den Wirkstoff
Oxybutyninhydrochlorid in einer Konzentration von 1 mg/ml ent-
halt? Die Dosis des Medikaments ist abhangig von Ihrer mittels
Urodynamik ermittelten Blasenfunktion.” Mit der Urodynamik
wird die Funktionsfahigkeit der Harnblase untersucht. Dies
geschieht mithilfe von Drucksonden (Druckmesskathetern) und
Elektroden. Eine genauere Erklarung der Urodynamik- Mess-
methode finden Sie in unserer Patientenbroschure ,Die neuro-
gene Detrusoruberaktivitat verstehen®.

Ihr Facharzt oder Ihre Facharztin (z.B. fur Neuro-Urologie) wird
die richtige Menge und Haufigkeit der taglichen Anwendung
festlegen, die zur Behandlung Ihrer Uberaktiven Blase erforder-
lich sind. Insbesondere zu Beginn der Therapie wird Ihr Arzt oder
Ihre Arztin regelmanig Ihre Blasenfunktion Uberprifen und Ihre
Dosis bei Bedarf anpassen. Andern Sie Ihre Dosis nicht eigen-
machtig!

Wie wird das Medikament angewendet?

Das Medikament wird Uber einen Katheter direkt in die Blase
verabreicht, man spricht von einer sogenannten intravesikalen
Anwendung.2 Voraussetzung hierfur ist, dass Sie oder lhre Pfle-
geperson mit der sogenannten aseptischen intermittierenden
Katheterisierung vertraut sind. Eine Anleitung dazu finden Sie
unter https,/Awww.farco.de/isk.

» Anwendung von VESOXX®

www.farco.de/isk

Hierbei handelt es sich um ein Verfahren, bei dem der Urin mit-
hilfe eines sterilen Katheters aus der Harnblase abgelassen wird.

Dies wird mindestens 6-mal taglich durchgefihrt.
AnschlieBend verabreichen Sie/lhre Pflegeperson das
Medikament Uber den Katheter. Dies bezeichnet
man als Instillation.

So wird die Behandlung in Ihre tagliche Routine

der Katheterisierung eingebunden. Meistens findet
die Behandlung je nach lhrer individuellen Dosierung
1- bis 4-mal pro Tag statt.

Bei Fragen zum Medikament oder Unsicherheiten

bei der Anwendung wenden Sie sich bitte an lhren
behandelnden Arzt oder lhre Arztin.

» Anwendung von VESOXX®

Was bendétige ich fur die Anwendung
des Medikaments?

Verschreibt lhnen lhr Arzt oder lhre Arztin
VESOXX®, erhalten Sie ein Rezept fur die Spritze
mit Instillationslésung.

Die Fertigspritze wird mit dem Katheter verbunden, sodass
das Medikament in die Blase verabreicht werden kann.
Wie genau das funktioniert, erfahren Sie in unserer Schritt-
fUr-Schritt-Anleitung.

100 x 10 ml VESOXX® 1 mg/ml Lésung
zur intravesikalen Anwendung
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Wie handhabe ich die Spritze?

Vorbereitung?

Vor der Instillation sollte die Blase vollstandig Uber einen
Katheter entleert worden sein. Achten Sie darauf, die Spritzen-
spitze nicht zu berUhren, damit sie steril bleibt.

Um Ihnen die Anwendung zu erleichtern, haben wir in unserer
Patienteninformation eine Schritt-fur-Schritt-Anleitung fur
Sie vorbereitet.

» Anwendung von VESOXX®

Katheter /

Anleitung zur Handhabung der Spritze?

Legen Sie alles, was Sie flr die Instillation bendtigen,

vor der Katheterisierung bereit:

~/ Fertigspritze

J Desinfektionsmittel

J Katheter und ggf. weitere Materialien zur Katheterisierung

J Optional: Katheterklemmme und Urinbeutel

www.farco.de/produkte/instillationstherapie

» Anwendung von VESOXX®

@ Desinfizieren Sie Ihre Hande und beginnen Sie mit der
Katheterisierung. (Eine Anleitung finden Sie unter

www.farco.de/isk.)

/
N Katheter

@ Entleeren Sie Ihre Blase vollstandig Gber den Katheter.
Stellen Sie sicher, dass sich der Katheter noch in der Blase
befindet, ehe Sie mit dem Instillieren beginnen.
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©®© Nehmen Sie die Fertigspritze aus der Verpackung und

entfernen Sie die Verschlusskappe durch leichtes Drehen.

L

@ Halten Sie die Fertigspritze am Zylinder fest, wahrend Sie
diese mit dem Katheter verbinden.

» Anwendung von VESOXX®

© |nstillieren Sie den Inhalt der Fertigspritze in die Blase,
indem Sie den Kolben der Spritze herunterdrucken. Falls
Ihre Dosis weniger als 1 Spritze (10 ml) betragt, lassen Sie
die nicht verwendete Losung in der Spritze und entfernen
Sie diese anschlieRend ordnungsgemafl. Entfernen Sie
die Fertigspritze zusammen mit dem Katheter und
entsorgen Sie beides.

Sondermull

@ Beseitigen Sie nicht verwendetes Arzneimittel und Abfall-
material entsprechend den nationalen Anforderungen.
Entsorgen Sie das Arzneimittel zur Schonung der Umwelt
nicht im Abwasser.

Leitfaden fur Patient:innen

Wie haufig muss ich zur urologischen Kontrolle?
Das hangt von Ihrem individuellen Krankheits-
bild ab. Halben Sie Beschwerden, sollten Sie sich
direkt an Ihren behandelnden Arzt oder Ihre Arztin
wenden. Sind Sie beschwerdefrei, empfiehlt sich in
arztlicher Absprache ein Kontrollbesuch alle

612 Monate.

- Kontrollbesuch alle 6-12 Monate

Wie haufig sollte eine Urodynamik stattfinden?
Vor der Einstellung auf das Medikament ist eine
Urodynamik notwendig, um die fur Sie personlich
richtige Dosis zu bestimmen. Nach der Einstellung
findet die nachste Untersuchung meist innerhalb
von 4 Wochen statt. Danach alle 6-12 Monate, je
nach Ihrem individuellen Befund. Letztlich be-
stimmt Ihr behandelnder Arzt oder Ihre Arztin, wie
haufig eine solche Untersuchung fur Sie sinnvoll
ist. Besprechen Sie dies vertrauensvoll mit ihm
oder ihr.

- Die richtige Dosis bestimmen

« Nachste Untersuchung innerhalb von
4 \Wochen, danach alle 6-12 Monate

» Leitfaden fur Patientinnen

Woran merke ich, dass ich nicht richtig
eingestellt bin?

Kommt es zwischen den Katheterisierungen zu
Urinverlust, unkontrollierten Krampfen oder haufi-
geren Symptomen einer Harnwegsinfektion (nicht
allein zu einer Bakterienvermehrung im Urin),
sollten Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin kontaktieren.
Werden die katheterisierten Mengen kleiner, kann
das auf eine vermehrte Uberaktivitat des Blasen-
muskels hinweisen. Die normale angestrebte Bla-
senkapazitat betragt 400-500 ml und sollte nicht
Uberschritten werden. Pro Tag gelten 4-8 Blasen-
entleerungen als optimal. Uberprifen konnen Sie
dies anhand Ihres Katheterprotokolls.

- Vorsicht bei Urinverlust, unkontrollierten
Krampfen oder Harnwegsinfektion
- Blasenkapazitat betragt 400-500 ml

- 4-8 Blasenentleerungen pro Tag
sind optimal
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Wie lange ist das Medikament verwendbar?
Das Medikament hat eine Haltbarkeit von

24 Monaten. Verwenden Sie dieses Arzneimittel
nicht mehr, wenn das Verfallsdatum abgelaufen
ist. Dieses finden Sie auf dem Spritzenetikett und
auf der Verpackung (,verwendbar bis*). Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

- Haltbarkeit von 24 Monaten

Wie wird das Medikament gelagert und entsorgt?
FuUr dieses Medikament sind bezuglich der Tempe-
ratur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. Es muss nicht gekuhlt werden und
kann bei Raumtemperatur gelagert werden.
Bewahren Sie die Spritzen im Umkarton auf, um
sie vor Licht zu schutzen.

Das Medikament ist nur zur Verabreichung einer
einzelnen Dosis vorgesehen. Bitte entsorgen Sie
die nicht verwendete Losung. Nicht verwendetes
Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend
den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
Entsorgen Sie das Arzneimittel zur Schonung der

» Leitfaden fUr Patientinnen

Umwelt nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

- Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial entsprechend den
nationalen Anforderungen beseitigen

« Arzneimittel zur Schonung der Umwelt
nicht im Abwasser entsorgen

« Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
aufbewahren!

Welche Nebenwirkungen kénnen auftreten?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Medika-
ment Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Die am haufigsten auftretenden Nebenwirkun-
gen sind typisch fur diese Art von Arzneimittel
und umfassen Mundtrockenheit, Schlafrigkeit
und Verstopfung. Bitte entnehmen Sie weitere
Informationen Uber Nebenwirkungen, die zu
Oxybutyninhydrochlorid gemeldet wurden, der
Gebrauchsinformation.

Melden von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt/Ihre Arztin oder Ihren
Apotheker/Ihre Apothekerin. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, mitteilen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflugung
gestellt werden.

Muss ich das Medikament mein Leben

lang nehmen?

Das Medikament wird eingesetzt, um die
Muskulatur der Harnblase zu entspannen und
plotzliche Muskelkontraktionen (Spasmen) zu
stoppen. Dadurch kbnnen haufige Symptome der
NDO gelindert werden, wie z.B. Inkontinenz oder
Harnwegsinfektionen. Ahnlich wie bei Blutdruck-
oder Schilddrisenmedikamenten kann es nétig
sein, das Medikament dauerhaft anzuwenden.

-0

» Leitfaden fur Patientinnen

Bendtige ich zusatzlich zu VESOXX® noch
weitere Medikamente zur Behandlung

der NDO?

Ob eine Kombinationstherapie der NDO mit
verschiedenen blasenwirksamen Medikamenten
(Tablettenform, Pflaster, Instillation, Botulinumto-
xin-Injektion) bei Innen angezeigt ist, entscheidet
der behandelnde Arzt oder die Arztin.

Was muss ich bei Reisen und

bei Sicherheitskontrollen beachten?

Planen Sie vor Reisen immer |hren Bedarf an
Kathetern, VESOXX®-Fertigspritzen und FARCO-
Stufenkegeladaptern ein. Nehmen Sie im Zwei-
felsfall einen grofBeren Vorrat mit. Fur VESOXX®
gibt es einen Patientenpass zum Mitfuhren des
Medikaments. Fragen Sie im Arztgesprach nach
dem Patientenpass. Sie konnen ihn auch unter
folgendem Link herunterladen:
www.leben-mit-ndo.de/therapiebereich/download
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Was ist, wenn ich schwanger
werde/werden will?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
um arztlichen Rat.

Es wird nicht empfohlen, das Arzneimittel
anzuwenden, wenn Sie schwanger sind, aul3er
Ihr Arzt oder Ihre Arztin hat dies angeordnet.
Die Anwendung des Arzneimittels wahrend der
Stillzeit wird nicht empfohlen.

https:/bitly/LL_Schwangerschaft

» Leitfaden fUr Patientinnen

Was mache ich, wenn ich denke, dass ich einen
Harnwegsinfekt habe?

Bitte suchen Sie vor der Anwendung von
VESOXX® arztlichen Rat, wenn Sie eine Infektion
der Harnwege haben. Unter Umstanden mussen
Sie Antibiotika verschrieben bekommen. Infor-
mieren Sie lhren Arzt/Ilhre Arztin oder lhren
Apotheker/Ilhre Apothekerin, wenn Sie durch
eine Harnwegsinfektion erheblich beeintrachtigt
sind oder diese Uber einen Zeitraum von meh-
reren Tagen anhalt.

Glossar

Anticholinergika: Wirkstoffe, die verhindern, dass der korper-
eigene Botenstoff Acetylcholin seine Wirkung entfalten kann;
dies fuhrt zu einer Entspannung der Muskulatur; als Synonym
wird auch der Begriff Antimuskarinika verwendet

Botenstoffe: Chemische Stoffe oder Substanzen, die im Korper
zur Ubertragung von Signalen dienen; Acetylcholin ist ein
Beispiel fur einen korpereigenen Botenstoff, der Nervenimpulse
weiterleitet

Detrusor: Blasenmuskel

Druckmesskatheter: Drucksonde; Katheter, der wahrend der
Urodynamik-Untersuchung in die Blase eingefUhrt wird: dient
zur Bestimmung des Blasendrucks

Inkontinenz: unfreiwilliger, nicht steuerbarer Harnabgang

Instillation: direkte Einfuhrung eines Medikaments in ein
Organ, z.B.in die Blase

Intravesikal: innerhalb der Blase

Katheter: dUnner Kunststoffschlauch

» Glossar

Neurogene DetrusorUlberaktivitat (kurz NDO): durch eine
Schadigung des Nervensystems ausgeloste Funktionsstorung
der Harnblase; die Funktionsstorung fuhrt zu unwillkurlichem
Zusammenziehen des Blasenmuskels (Detrusor), wodurch es
zu unfreiwilligem Harnalbgang (Inkontinenz) kommen kann

Rezeptoren: Bindungsstellen in der Zellmembran, die unter-
schiedliche Stoffe, wie etwa korpereigene Botenstoffe und Medi-
kamente, binden konnen: Uber Rezeptoren kbnnen Botenstoffe
(z.B. Acetylcholin) Signale weiterleiten und Reaktionen in den
Zellen auslosen

Spasmen: plotzliche Muskelkontraktionen

Spina bifida: angeborene Fehlbildung der Wirbelsaule, ausge-
|6st durch eine Neuralrohrfehlbildung wahrend der Embryonal-
entwicklung

Urodynamik: Blasendruckmessung; diese Methode dient dazu,
mithilfe von Drucksonden und Elektroden die Funktion der
Harnblase zu untersuchen



» Vernetzen Sie sich » Vernetzen Sie sich

Initiativen Weitere Informationen

Vernetzen Sie sich

Es gibt viele Selbsthilfegruppen und Patientenorganisationen,
die sich mit der NDO beschaftigen. Hier finden Sie weiter-
gehende Informationen, Hilfestellung sowie Kontakt zu
anderen Menschen mit derselben Erkrankung.

https://asbh.de

O
3
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Kennen Sie schon unsere
Patientenwebsite?

www.leben-mit-ndo.de
Die Deutsche Kontinenz Gesellschaft ist eine medizinisch-
wissenschaftliche Fachgesellschaft, die sich interdisziplinar
fur die Forderung der Pravention, Diagnostik und Behandlung

- Allgemeine Informationen zum Erkrankungsbild
- Patientenblog mit echten Einblicken in den Alltag

https://Aww.sbho.at NDO-Betroffener

bei Harn- und Stuhlinkontinenz einsetzt. Auf der Website o psi/}
www.kontinenz-gesellschaft.de finden Betroffene Informa- -l — E E
. . s fT'\
tionen rund um Inkontinenz sowie ortliche Adressen von 5 gl r
anerkannten arztlichen Beratungsstellen und zertifizierten " Gesellschaft fur Spina Bifida E
Kontinenz- und Beckenbodenzentren in ihrer Nahe. EECEIEEN & Hydrocephalus Osterreich

https://www.kontinenz-gesellschaft.de https://www.fgg.de

Neu: Das VESOXX®-Patientenportal

- Informationen zur intravesikalen Therapie
mit Oxybutyninhydrochlorid-Ldsung
- Weitere interessante Inhalte

Mit der Chargennummer (7-stellige Zahl
auf der Medikamentenpackung) erhalten lhre

Patientinnen Zugang zum Patientenportal.

Ofeq0

Deutsche EWE Fordergemeinschaft
9 Kontinenz Gesellschaft . & der Querschnittgeladhmten
[ P . in Deutschland e.V.
[=]i s




20

Notizen

Notizen
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