Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg, tabletit
Oxybutynine HCI Auro 5 mg, tabletit

Oksibutyniinihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4? Tai saatko haittavaikutuksen,

jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika on Oxybutynine HCI Auro ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

SRGIFNERENIES

1. Mika on Oxybutynine HCI AURO ja mihin sita kaytetaan?

Oxybutynine HCI Auro on laake, joka auttaa rentouttamaan virtsarakon seinaman sileita lihaksia ja
estaa naiden lihasten tahattoman supistumisen (spasmi). Se auttaa sinua hallitsemaan virtsan
pidattamista.

ovat esimerkiksi tahaton V|rtsankarka|Iu tai erittain tihea virtsaamistarve.
Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet Ioytyvat kohdasta 6;

- jos virtsarakko ei tyhjene kokonaan virtsatessa;

- jos sinulla on suoliston ahtauma, halvaus tai suolilihasten heikkous;

- jos sinulla on toksinen megakoolon (sairaus, johon liittyy paksusuolen laajentuminen
myrkytyksen seurauksena);

- jos sinulla on vaikea haavainen paksusuolitulehdus (vakava maha-suolikanavan tulehdus,
johon liittyy maha-suolihaavoja);

- jos sinulla on myasthenia gravis (hitaasti paheneva lihasheikkous);

- jos sinulla on glaukooma (kohonnut paine ja kipu silmissa) tai matala etukammio silméassa;

- jos sinun taytyy virtsata hyvin usein tai usein yolla sydan- tai munuaissairauden vuoksi.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
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Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa:

jos laaketta kayttava henkilo on lapsi (kaytto alle 5-vuotiaille ei ole suositeltavaa);

jos sinulla on hermostoon liittyva sairaus (autonominen neuropatia — hermovaurio, joka voi
johtaa kehon lampdtilan, kivun, kosketus- ja hajuaistin hairidihin);

jos sinulla on vakavia poikkeavuuksia maha-suolikanavassa;

jos sinulla on maksa- tai munuaisongelmia;

jos sinulla on sydansairaus;

jos sinulla on nopea syke, yliaktiivinen kilpirauhanen, sydansairaus mukaan lukien korkea
verenpaine ja sydamen vajaatoiminta, muistinmenetys tai suurentunut eturauhanen.
Oxybutynine HCI Auro voi pahentaa naiden sairauksien oireita;

jos nakosi yhtakkia hamartyy tai saat kipua silmiisi. Ota heti yhteys laakariisi;

jos sinun taytyy kayttaa Oxybutynine HCI Auroa pitkaan. Pitkaaikainen kaytto voi edistaa
hampaiden reikiintymista, ientulehdusta ja suun sieni-infektioita vahentyneen
syljenerityksen seurauksena. Ota yhteys hammaslaakariisi saannollista hammastarkastusta
varten'

suuri aukko palleassa) tai gastroesofageaallnen refluksi (kun mahahappo nousee ylos ja
paatyy ruokatorveen. Tama voi aiheuttaa kipua ja polttavaa tunnetta);

jos kaytat laakkeitd, jotka voivat aiheuttaa ruokatorven tulehdusta (esim. bisfosfonaatit,
joita kaytetaan osteoporoosin hoitoon);

jos olet alttiina korkeille ympariston lampotiloille. Oxybutynine HCI Auro voi aiheuttaa
vahentynytta hikoilua, mika voi johtaa vakavaan kehon lampotilan nousuun.

Lapset ja vanhukset

Lapset ja vanhemmat potilaat voivat olla herkempia Oxybutynine HCI Auron vaikutuksille.
Oxybutynine HCI Auroa ei suositella alle 5-vuotiaille lapsille, koska turvallisuudesta ja tehosta ei
ole riittavasti tietoa.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Oxybutynine HCI Auron lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai onko
mahdollista, etta kaytat lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi.

Kysy laakariltasi, jos kaytat jotakin seuraavista laakkeista:

lagkkeet, joilla on samat sivuvaikutukset kuin Oxybutynine HCI Aurolla (erityisesti suun
kuivuminen, naon hamartyminen, pupillien laajeneminen, vahentynyt hikoilu, harhaluulot
(hallusinaatiot), levottomuus, ajan ja paikan tajun menetys, sekavuus, ummetus, huimaus ja
uneliaisuus). Molempien laakkeiden sivuvaikutukset voivat voimistua;

amantadiini, biperideeni, I-dopa (kaytetaan Parkinsonin taudin hoitoon);

antihistamiinit (kaytetaan allergisten reaktioiden hoitoon);

neuroleptit (fenotiatsiinit kuten tioridatsiini, butyrofenonit kuten haloperidoli, klotsapiini)
(Iaakkeet tiettyjen mielenterveyssairauksien hoitoon);

kinidiini (kaytetaan sydamen rytmihairididen hoitoon);

digitalis (kaytetaan sydamen vajaatoiminnan hoitoon);

trisykliset masennuslaakkeet (kaytetaan masennuksen hoitoon);

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

- atropiini (esim. kaytetaan glaukooman, sydan- ja verisuonitautien tai verenpainetaudin
hoitoon) ja siihen liittyvat yhdisteet kuten atropiinin kaltaiset spasmolyyttiset lagkkeet
(kaytetaan lihaskramppien hoitoon tai ehkaisyyn);

- dipyridamoli (kéytetéén veren hyytymisongelmien hoitoon)

Samanaikainen kaytto kolinesteraasin estajien kanssa voi heikentaa kollnesteraasm estajien
tehoa.

Vahentynyt maha-suolikanavan toiminta voi vahentaa Oxybutynine HCI Auron muiden laakkeiden
imeytymista vereen.

Yhdessa alkoholin kanssa Oxybutyninen swuvalkutukset, kuten uneliaisuus, hwmaus ja naon
hamartyminen, voivat pahentua.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota siina
tapauksessa yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus

Imetys
Oksibutyniini erittyy osittain aidinmaitoon. Suositellaan, ettei imetysta jatketa
oksibutyniinihoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oksibutyniini voi aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta ja naon hamartymista, erityisesti alkoholin
kanssa. Tama on otettava huomioon liikenteessa ja (vaarallisten) koneiden kaytossa.

Oxybutynine HCI Auro -tabletit sisaltavat laktoosia
Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen ottamista.

3. Kuinka kaytat tata laaketta?
Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten laakarisi
tai apteekkisi on kertonut. Epailetko oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Laakarisi on maarittanyt annostuksen. Yleisesti ottaen alla olevat annokset antavat riittavan
tuloksen:

Aikuiset
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Lapset alkaen 5 vuotta
Aloitetaan 2,5 mg 2 kertaa paivassa. Enimmaisannos 5-9-vuotiaille lapsille on 7,5 mg jaettuna 3
12-vuotiaille lapsille vakioannos on 2,5 mg 3 kertaa paivassa. Enimmaisannos on 15 mg, jaettuna

3-4 kertaa paivassa.

Al3 koskaan muuta annostusta itse tai lopeta hoitoa itse, vaikka sinulla olisi oireita. Keskustele
ensin laakarisi kanssa. Han voi kertoa, voitko lopettaa ja miten se on parasta tehda.

Annostelutapa

Oletko kayttanyt tata laaketta liikkaa?

Jos on otettu liikaa, mainitut haittavaikutukset (katso alla “Mahdolliset haittavaikutukset”) voivat
ilmeta vakavampina. Nama voivat johtaa verenkierron muutoksiin, hengityksen heikkenemiseen,
halvaantumiseen ja koomaan.

Jos epailet yliannostusta, ota valittomasti yhteys laakariin.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Jos olet unohtanut ottaa Oxybutynine HCI Auro -annoksen, ota se mahdollisimman pian. Jos
seuraavaan annokseen on vahemman aikaa kuin unohtuneeseen annokseen, sinun ei tarvitse

Al3 ota kaksinkertaista annosta Oxybutynine HCI Auro -lasketta korvataksesi unohtuneen
annoksen. Jatka vain annosteluohjelman mukaisesti.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Jos haluat lopettaa Oxybutynine HCI Auro -laakkeen kayton, sinun tulee ensin keskustella siita
laakarisi kanssa.

Onko sinulla muita kysymyksia taman laakkeen kaytosta? Ota sitten yhteytta laakariin tai
apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

saakaan.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Hyvin yleiset: yli 1 potilaalla 10:sta
- ummetus (obstipaatio), pahoinvointi, suun kuivuminen
- huimaus, paansarky, uneliaisuus

- kuiva iho

Yleiset: 1-10 potilaalla 100:sta
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- ripuli, oksentelu
- sekavuus
- kuivat silmat

- kasvojen punoitus

Joskus: 1-10 potilaalla 1 000:sta
- epamiellyttava tunne/kipu vatsassa, ruokahaluttomuus (anoreksia), vahentynyt ruokahalu,
nielemisvaikeudet (dysfagia)

Harvoin: 1-10 potilaalla 10 000:sta
- voimakas sydamen syke, joka voi olla nopea tai epasaannollinen, rytmihairiot

- virtsatieinfektiot

- gastroesofageaalinen refluksi, kyvyttomyys siirtaa ruokaa ja vetta ruoansulatuskanavan lapi
lihassupistusten heikkenemisen vuoksi (pseudo-obstruktio)

- levottomuus, sekavuus, artyneisyys, ahdistus, hallusinaatiot, painajaiset, harhaluulot,
muistin hairiot vanhuksilla, masennuksen oireet, riippuvuus

- muistin hairiot, kouristukset

- lampohalvaus

- silmanpaineen nousu (akuutti ahdaskulmaglaukooma, okulaarinen hypertensio),
laajentunut pupilli, nakohairiot

- akillinen kielen, huulten, kasvojen ja kurkun turpoaminen (angioedeema), ihottuma,
nokkosihottuma (urtikaria), vahentynyt hikoilu

- yliherkkyys

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto: www.lareb.nl. DHaittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Sailyta tabletit alkuperaispakkauksessa alle 25°C:ssa kosteudelta suojattuna.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Taman laakkeen vaikuttava aine on oksibutiniinihydrokloridi. Jokainen tabletti sisaltaa 2,5

mg tai 5 mg oksibutiniinihydrokloridia.

Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg ovat valkoisia, pyoreita tabletteja, joissa on pyoristetyt reunat ja

kaiverrus 2.5 toisella puolella.

Oxybutynine HCI Auro 5 mg ovat valkoisia, pyoreita tabletteja, joissa on pyoristetyt reunat ja

kaiverrus 5 toisella puolella ja jakouurre toisella puolella.

Tabletit ovat saatavilla Al/PVC/PVDC-lapipainopakkauksissa, joissa on 20, 30, 50, 90 tai 100

kappaletta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Valmistaja

Apotex Nederland BV
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Alankomaat

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

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty heinakuussa 2023
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