Pakendi infoleht: teave kasutajale

Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg, tabletid
Oxybutynine HCI Auro 5 mg, tabletid

Oksubutuniinvesinikkloriid

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab
teie jaoks olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Vétke uhendust oma arsti véi apteekriga.
- Kas teil tekib moni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Vai tekib teil kdrvaltoime, mida
selles infolehes ei ole mainitud? Votke siis Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu
1. Mis on Oxybutynine HCI Auro ja milleks seda ravimit kasutatakse?
Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?
Véimalikud kdrvaltoimed
Kuidas seda ravimit sailitada?
Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Oxybutynine HCI AURO ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Oxybutynine HCI Auro on ravim, mis aitab I66gastada pdie seina silelihaseid ja ennetab nende
lihaste tahtmatut kokkutdmbumist (spasmi). See aitab teil kontrollida uriini voolamist.

See ravim on mdeldud patsientidele, kellel on kaebusi, mis on pdhjustatud liiga aktiivsest
pdielihasest. Need on naiteks tahtmatu uriinikaotus voi vaga sagedane urineerimisvajadus.

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada véi millal peate olema eriti ettevaatlik?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?

- Te olete allergiline méne selle ravimi koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6;

- kui teie pdis ei tuhjene urineerimise ajal taielikult;

- kui teil on seedetrakti kitsenemine, halvatus véi soolte lihaste nérkus;

- kui teil on toksiline megakoolon (haigus, millega kaasneb jamesoole suurenemine
mirgistuse tagajarjel);

- kui teil on raske haavandiline koliit (raske seedetrakti p&letik, millega kaasnevad seedetrakti
haavandid);

- kui teil on myasthenia gravis (aeglaselt siivenev lihasndrkus);

- kui teil on glaukoom (suurenenud réhk ja valu siimades) v6i madal silma eesmine kamber;

- kui peate vaga sageli urineerima véi sageli 00sel urineerima sudamehaiguse voi
neeruhaiguse téttu.

Millal peate selle ravimiga olema eriti ettevaatlik?
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Vétke Uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi kasutamist:

kui ravimit kasutav isik on laps (alla 5-aastastele ei ole soovitatav);

kui teil on narvisiisteemi haire (autonoomne neuropaatia — narvikahjustus, mis véib
pdhjustada kehatemperatuuri, valu, puute- ja I6hnataju haireid);

kui teil on tosised seedetrakti haired,;

kui teil on maksa- véi neeruprobleemid;

kui teil on sudamehaigus;

kui teil on kiire sudametegevus, uliaktiivne kilpnaare, sidamehaigus, sealhulgas kdrge
vererdhk ja sudamepuudulikkus, malukaotus véi suurenenud eesnaare. Oxybutynine HCI
Auro véib nende haiguste sumptomeid suvendada;

kui teil tekib akki nagemise hagustumine vai silmavalu. Poorduge kohe oma arsti poole;

kui peate Oxybutynine HCI Auro't pikaajaliselt kasutama. Pikaajaline kasutamine véib kaasa
aidata hammaste lagunemisele, igemepdletikule ja suu seeninfektsioonidele suljeerituse
vahenemise tottu. Poorduge regulaarselt hambaarsti poole hammaste kontrollimiseks;

kui teil on seedehaired véi kdrvetised, mis on pohjustatud 'hiatus hernia' (diafragma song;
liiga suur ava teie diafragmas) voi gastrodsofageaalse refluksi téttu (kui maohape téuseb
lles ja jduab soogitorusse. See voib olla valulik ja pdletav tunne);

kui te kasutate ravimeid, mis véivad pohjustada séogitoru péletikku (nt bisfosfonaadid,
mida kasutatakse osteoporoosi raviks);

kui te puutute kokku kérgete umbritsevate temperatuuridega. Oxybutynine HCI Auro véib
pdhjustada vahenenud higistamist, mis v&ib viia kehatemperatuuri tdsise téusuni.

Lapsed ja eakad

Lapsed ja eakad patsiendid vdivad olla tundlikumad Oxybutynine HCI Auro toime suhtes.
Oxybutynine HCI Auro ei ole soovitatav kasutada alla 5-aastastel lastel, kuna puuduvad piisavad
andmed ohutuse ja efektiivsuse kohta.

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate lisaks Oxybutynine HCI Aurole veel teisi ravimeid olete seda hiljuti teinud véion

apteekrlle.

Konsulteerige oma arstiga, kui te kasutate uhte jargmistest ravimitest:

ravimid, millel on samad kdrvaltoimed nagu Oxybutynine HCI Auro (eriti suukuivus, ahmane
nagemine, pupillide laienemine, vahenenud higistamine, hallutsinatsioonid, rahutus, aja ja
koha tajumise kaotus, segasus, kdhukinnisus, pearinglus ja unisus). M&lema ravimi
kdrvaltoimed vdivad tugevneda;

amantadiin, biperideen, I-dopa (kasutatakse Parkinsoni téve raviks);

antihistamiinikumid (kasutatakse allergiliste reaktsioonide raviks);

neuroleptikumid (fenotiasiinid nagu tioridasiin, butlirofenoonid nagu haloperidool,
klosapiin) (kasutatakse teatud vaimuhaiguste raviks);

kinidiin (kasutatakse stidame riitmihairete raviks);

digitaalised (kasutatakse siidamepuudulikkuse raviks);

tritsiiklilised antidepressandid (kasutatakse depressiooni raviks);

atropiin (nt kasutatakse glaukoomi, siidame-veresoonkonna haiguste véi hiipertensiooni
raviks) ja sarnased lihendid nagu atropiinilaadsed spasmoltiitikumid (kasutatakse
lihasspasmide raviks voi ennetamiseks);
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- diplridamool (kasutatakse vere hiitibimisprobleemide raviks);

- koliinesteraasi inhibiitorid (kasutatakse haiguste nagu Alzheimeri téve raviks). Samaaegne
kasutamine koliinesteraasi inhibiitoritega véib vahendada koliinesteraasi inhibeerivat
toimet.

Mao-sooletrakti funktsiooni vahenemise téttu vdib Oxybutynine HCI Auro vahendada teiste
ravimite imendumist verre.

Millele peate tahelepanu poorama toidu, joogi ja alkoholiga?
Koos alkoholiga vdivad oksubutuniini kérvaltoimed nagu unisus, pearinglus ja ahmane nagemine
suveneda.

Rasedus ja imetamine
Kas olete rase, arvate, et olete rase, soovite rasestuda vdi toidate last rinnaga? Votke enne selle
ravimi kasutamist Uhendust oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Raseduse ajal tohib oksubutuniini kasutada ainult parast arstiga konsulteerimist. Raseduse
esimese kolme kuu jooksul ei tohi seda ravimit kasutada, hiljem tohib seda raseduse ajal kasutada
ainult siis, kui oodatav positiivne méju kaalub Ules ravi riskid.

Imetamine
Oksubutuniin eritub osaliselt rinnapiima. Soovitatav on oksubutuniinravi ajal mitte imetada.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
Oksubutuniin véib pdhjustada unisust, pearinglust ja ahmast nagemist, eriti koos alkoholiga.
Sellega tuleb arvestada liikluses osaledes ja (ohtlike) masinate kasitsemisel.

Oxybutynine HCI Auro tabletid sisaldavad laktoosi
Kui arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne selle ravimi votmist Uhendust
oma arstiga.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v&i nagu arst voi
apteeker on teile oelnud. Kui kahtlete diges kasutamises, votke uhendust oma arsti voi
apteekriga.

Teie arst on maaranud annuse. Uldiselt annavad allpool toodud annused piisava tulemuse:
Taiskasvanud

3 korda paevas 2,5 mg, vajadusel suurendada kuni 3-4 korda paevas 5 mg. Eakatele maaratakse
madalam annus kuni maksimaalselt 2-3 korda paevas 5 mg.

Lapsed alates 5. eluaastast

Alustada 2,5 mg 2 korda paevas. Maksimaalne annus 5-9-aastastele lastele on 7,5 mg, jagatuna 3
korda paevas. Maksimaalne annus 9-12-aastastele lastele on 10 mg, jagatuna 3-4 korda paevas.
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12-aastastele ja vanematele lastele on standardannus 2,5 mg 3 korda paevas. Maksimaalne annus
on 15 mg, jagatuna 3-4 korda paevas.

Arge kunagi muutke ise annust ega I&petage ravi, isegi kui teil on kaebusi. Konsulteerige esmalt
oma arstiga. Ta vdib teile oelda, kas ja kuidas ravi I6petada.

Manustamisviis
Tabletid tuleks vétta koos rohke veega (pool klaasi).

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?

Kui on véetud liiga palju, voivad nimetatud korvaltoimed (vt allpool ,Véimalikud kérvaltoimed”)
esineda tdsisemal kujul. Need véivad viia vereringe muutusteni, hingamise vahenemiseni,
halvatuse ja koomani.

Kui kahtlustate Uleannustamist, peate viivitamatult arsti teavitama.

Kas unustasite seda ravimit kasutada?

Kui unustasite Oxybutynine HCI Auro't vétta, tehke seda niipea kui véimalik. Kui jargmise annuse
aeg on luhem kui unustatud annuse aeg, ei pea te midagi tegema. Parem on jatta Uks annus
vahele.

Arge vétke Oxybutynine HCI Auro't kahekordse annusena, et unustatud annust tasa teha. Jatkake
lihtsalt ettenahtud annustamisskeemiga.

Kui Idpetate selle ravimi kasutamise
Kui soovite I6petada Oxybutynine HCI Auro vétmise, peate sellest kdigepealt oma arstiga ndu
pidama.

Kas teil on veel kuisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. Vdimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Jargmised korvaltoimed on teatatud:

Vaga sageli: rohkem kui 1 patsiendil 10-st
- k&hukinnisus (obstipatsioon), iiveldus, suukuivus
- pearinglus, peavalu, unisus
- kuiv nahk

Sageli: 1 kuni 10 patsiendil 100-st

- k&hulahtisus, oksendamine
segasus
kuivad silmad
uriinipeetus pdies (urineretentsioon)
nao punetus

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/et

Mdnikord: 1 kuni 10 patsiendil 1000-st
- ebameeldiv tunne/valu kdhus, isupuudus (anoreksia), vahenenud sodgiisu,
neelamisraskused (diisfaagia)

Harva: 1 kuni 10 patsiendil 10 000-st
- tugev sudamelook, mis voib olla kiire vdi ebaregulaarne, sidame rutmihaired

Pole teada: ei saa olemasolevate andmete p&hjal maarata

- kuseteede infektsioonid

- gastroosofageaalne refluks, voimetus toitu ja vett seedesusteemi kaudu liigutada lihaste
kokkutdmmete halvenemise tottu (pseudo-obstruktsioon)

- rahutus, desorientatsioon, arritus, arevus, hallutsinatsioonid, dudusunenaod, luulud,
maluhaired eakatel, depressiooni sumptomid, séltuvus

- maluhaired, krambid

- kuumarabandus

- suurenenud silmasisene réhk (age kitsanurga glaukoom, silma hiipertensioon), laienenud
pupill, hairitud nagemine

- keele, huulte, ndo ja kurgu akiline turse (angioédeem), nahal6ove, négestobi (urtikaaria),
vahenenud higistamine

- Ulitundlikkus

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti voi apteekriga. See kehtib ka véimalike
korvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Korvaltoimetest saate teatada ka otse
Hollandi kérvaltoimete keskusele Lareb, veebisait: www.lareb.nl. DKérvaltoimete teatamisega
saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida tablette originaalpakendis temperatuuril alla 25°C, kaitstuna niiskuse eest.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud karbil ja blistril parast Exp.
Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I6pp.

Arge visake ravimeid kraanikaussi véi WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?

- Selle ravimi toimeaine on oksubutuniinvesinikkloriid. Iga tablett sisaldab vastavalt 2,5 mg
vOi 5 mg oksubutuniinvesinikkloriidi.
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- Selle ravimi teised ained on krosprovidoon, mikrokristalne tselluloos, laktoosmonohudraat

ja magneesiumstearaat.

Kuidas Oxybutynine HCI Auro valja naeb ja kui palju on pakendis?

Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg on valged, ummargused tabletid Umardatud servadega ja uhel

kuljel on kiri 2.5.

Oxybutynine HCI Auro 5 mg on valged, immargused tabletid Umardatud servadega, uhel kuljel

on kiri 5 ja teisel kuljel on poolitusjoon.

Tabletid on saadaval Al/PVC/PVDC blistripakendites, mis sisaldavad 20, 30, 50, 90 v&i 100 tuikki.

Mitte k&iki pakendi suurusi ei turustata.
Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja
Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Tootja

Apotex Nederland BV
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Nederland

See ravim on registreeritud registris all:

RVG 25156 Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg, tabletid
RVG 25157 Oxybutynine HCI Auro 5 mg, tabletid

Seda pakendi infolehte uuendati viimati juulis 2023
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