Bipacksedel: information for anvandaren

Oxybutynin HCI Auro 2,5 mg, tabletter
Oxybutynin HCI Auro 5 mg, tabletter

Oxybutyninhydroklorid

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den innehaller
viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel
1. Vad ar Oxybutynin HCI Auro och vad anvands det for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Mojliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och dvrig information
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1. Vad ar Oxybutynin HCI AURO och vad anvands det for?

Oxybutynin HCI Auro ar ett lakemedel som hjalper till att slappna av de glatta musklerna i
urinblasans vagg och forhindrar ofrivilliga sammandragningar (spasmer) av dessa muskler. Det
hjalper dig att kontrollera urinlackage.

Detta lakemedel ar avsett for patienter som lider av symtom som orsakas av en overaktiv
blasmuskel. Detta inkluderar till exempel ofrivilligt urinlackage eller mycket frekvent urinering.

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

- Du ar allergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns i
avsnitt 6;

- omdin bldsa inte toms helt vid urinering;

- omdu har en fortrangning i mag-tarmkanalen, forlamning eller svaghet i tarmmusklerna;

- omdu har en toxisk megakolon (sjukdom med forstorad tjocktarm pa grund av
forgiftning);

- omdu har svar ulcerds kolit (allvarlig inflammation i mag-tarmkanalen med mag-tarmsar);

- om du har myasthenia gravis (en form av langsamt forvarrande muskelsvaghet);

- om du har glaukom (forhojt tryck och smarta i gonen) eller en grund framre kammare i
ogat;

- om du maste urinera mycket ofta eller ofta pa natten, pa grund av hjartsjukdom eller
njursjukdom.
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Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel:

om personen som anvander lakemedlet ar ett barn (anvandning under 5 ar rekommenderas
inte);

om du har en sjukdom i ditt nervsystem (autonom neuropati — skada pa nerverna som kan
leda till stord uppfattning av kroppstemperatur, smarta, berdrings- och luktsinne);

om du har allvarliga avvikelser i mag-tarmkanalen;

om du har lever- eller njurproblem;

om du har en hjartsjukdom;

om du har snabb hjartfrekvens, overaktiv skoldkortel, hjartsjukdom inklusive hogt blodtryck
och hjartsvikt, minnesforlust eller forstorad prostata. Oxybutynin HCI Auro kan forvarra
symtomen pa dessa tillstand;

om du plotsligt inte ser skarpt langre eller far smarta i 0gonen. Kontakta da omedelbart din
lakare;

om du maste anvanda Oxybutynin HCI Auro under lang tid. Langvarig anvandning kan
bidra till utveckling av tandforfall, tandkottsinflammation och svampinfektioner i munnen
pa grund av minskad salivproduktion. Radfraga din tandlakare for regelbundna kontroller av
tanderna;

om du har matsmaltningsbesvar eller halsbranna som orsakas av en 'hiatus hernia'
(diafragmabrack; for stor Oppning i ditt diafragma) eller av gastroesofageal reflux (nar
magsyra stiger upp och kommer in i matstrupen. Detta kan gora ont och kannas
brannande);

om du anvander lakemedel som kan orsaka inflammation i matstrupen (t.ex. bisfosfonater
som anvands for behandling av osteoporos);

om du utsatts for hoga omgivningstemperaturer. Oxybutynin HCI Auro kan orsaka minskad
svettning, vilket kan leda till en allvarlig okning av kroppstemperaturen.

Barn och aldre

Barn och aldre patienter kan vara mer kansliga for effekterna av Oxybutynin HCI Auro.
Oxybutynin HCI Auro rekommenderas inte for anvandning hos barn under 5 ar pa grund av
otillrackliga data om sakerhet och effekt.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du, forutom Oxybutynin HCI Auro, andra lakemedel, har du nyligen gjort det eller finns
det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden? Beratta det
da for din lakare eller apotekare.

Radgor med din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel:

lakemedel som har samma biverkningar som Oxybutynin HCI Auro (sarskilt muntorrhet,
dimsyn, pupillforstoring, minskad svettning, hallucinationer, rastloshet, forlust av tids- och
rumsuppfattning, forvirring, forstoppning, yrsel och dasighet). Biverkningarna av bada
lakemedlen kan forstarkas;

amantadin, biperiden, I-dopa (anvands vid behandling av Parkinsons sjukdom);
antihistaminer (anvands vid behandling av allergiska reaktioner);

neuroleptika (fenotiaziner sdsom thioridazin, butyrofenoner sdsom haloperidol, klozapin)
(medel for att behandla vissa psykiska sjukdomar);
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- kinidin (anvands vid behandling av hjartrytmrubbningar);

- digitalis (anvands vid behandling av hjartsvikt);

- tricykliska antidepressiva (anvands vid behandling av depression);

- atropin (t.ex. anvands for behandling av glaukom, hjart- och karlsjukdomar, eller hypertoni)
och relaterade foreningar sdsom atropinliknande spasmolytika (anvands for att behandla
eller forebygga muskelspasmer);

- dipyridamol (anvands for att behandla problem med blodkoagulation);

- kolinesterashammare (anvands for att behandla sjukdomar som Alzheimers sjukdom).
Samtidig anvandning med kolinesterashammare kan resultera i minskad
kolinesterashammande effekt.

Pa grund av en minskning av mag-tarmfunktionen kan Oxybutynin HCI Auro minska absorptionen
av andra lakemedel i blodet.

Vad ska du tanka pa med mat, dryck och alkohol?
| kombination med alkohol kan biverkningar av oxybutynin sdsom dasighet, yrsel och dimsyn
forvarras.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Under graviditet bor oxybutynin endast anvandas efter samrad med din lakare. Under de forsta
tre manaderna av graviditeten bor du inte anvanda detta lakemedel, darefter bor det endast
anvandas under graviditeten om den forvantade positiva effekten overvager riskerna med
behandlingen.

Amning
Oxybutynin utsondras i liten mangd i brostmjolken. Det rekommenderas att inte amma under
behandling med oxybutynin.

Korformaga och anvandning av maskiner
Oxybutynin kan orsaka dasighet, yrsel och dimsyn, sarskilt i kombination med alkohol. Du bor ta
hansyn till detta vid deltagande i trafik och vid anvandning av (farliga) maskiner.

Oxybutynin HCI Auro tabletter innehaller laktos
Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som beskrivs i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
din lakare eller apotekspersonal. Ar du osaker pa ratt anvandning? Kontakta d& din lakare eller
apotekspersonal.
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Din lakare har faststallt en dosering. Generellt ger de nedanstadende doseringarna tillrackligt
resultat:

Vuxna
3 ganger per dag 2,5 mg, vid behov 6ka till 3-4 ganger per dag 5 mg. Aldre kommer att fa en lagre
dosering ordinerad, upp till maximalt 2-3 ganger per dag 5 mg.

Barn fran 5 ar

Borja med 2,5 mg 2 ganger per dag. Den maximala doseringen for barn fran 5 till 9 ar ar 7,5 mg
fordelat over 3 ganger per dag. Den maximala doseringen for barn fran 9 till 12 &r ar 10 mg,
fordelat over 3-4 ganger per dag. For barn fran 12 ar och aldre ar standarddoseringen 2,5 mg 3
ganger per dag. Den maximala doseringen ar 15 mg, fordelat over 3-4 ganger per dag.

Andra aldrig doseringen sjalv och avbryt aldrig behandlingen sjalv, dven om du har besvar.
Radfraga forst din lakare. Han/hon kan beratta om du kan sluta och hur du bast gor det.

Administreringssatt
Tabletterna bor tas med en riklig mangd vatten (ett halvt glas).

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Om for mycket har intagits kan de namnda biverkningarna (se under "Majliga biverkningar”)
upptrada i allvarligare grad. Dessa kan leda till forandringar i blodcirkulationen, nedsatt andning,
forlamning och koma.

Om du misstanker en overdosering, maste du omedelbart kontakta en lakare.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Om du har glomt att ta Oxybutynine HCI Auro, gor det sa snart som mojligt. Om tiden till nasta
dos ar kortare an tiden till den glomda dosen, behover du inte gora ndgot. Det ar da battre att
hoppa over en dos.

Ta inte dubbel dos av Oxybutynine HCI Auro for att kompensera for den glomda dosen. Fortsatt
bara med det angivna doseringsschemat.

Om du slutar anvanda detta lakemedel
Om du vill sluta ta Oxybutynine HCI Auro, bor du forst diskutera detta med din lakare.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla far dem inte.
Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga: hos fler an 1av 10 patienter

- forstoppning (obstipation), illamaende, muntorrhet
- yrsel, huvudvark, dasighet

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

- torr hud

Vanliga: hos 1till 10 av 100 patienter
- diarré, krakningar
- forvirring
- torra ogon
- urinretention (urineretention)
- rodnad i ansiktet

Ibland: hos 1till 10 av 1.000 patienter
- obehag/kansla av smarta i buken, aptitloshet (anorexi), minskad aptit, svarigheter att svalja
(dysfagi)

Sallan: hos 1till 10 av 10.000 patienter
- en kraftig hjartslag som kan vara snabb eller oregelbunden, hjartrytmrubbningar

Okand: kan inte faststallas med tillgangliga data

- urinvagsinfektioner

- gastroesofageal reflux, oformaga att flytta mat och vatten genom matsmaltningssystemet
pa grund av forsamring av muskelkontraktioner (pseudo-obstruktion)

- rastloshet, desorientering, irritation, angest, hallucinationer, mardrommar,
vanforestallningar, minnesstorningar hos aldre, symtom pa depression, beroende

- minnesstorningar, kramper

- varmeslag

- forhojt tryck i dgongloben (akut trangvinkelglaukom, okular hypertension), vidgad pupill,
stord syn

- pldtslig svullnad av tunga, lappar, ansikte och hals (angioddem), hudutslag, nasselutslag
(urtikaria), minskad svettning

- overkanslighet

Rapportering av biverkningar

Om du upplever biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det svenska Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. DGenom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur ska detta lakemedel forvaras?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Forvara tabletterna i originalforpackningen under 25°C for att skydda mot fukt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen och

blisterforpackningen efter Exp. Det star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.
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Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar oxybutyninhydroklorid. Varje tablett innehaller
2,5 mg respektive 5 mg oxybutyninhydroklorid.
- De andra amnena i detta lakemedel ar kroskarmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa,
laktosmonohydrat och magnesiumstearat.

Hur ser Oxybutynin HCI Auro ut och hur mycket finns i en forpackning?

Oxybutynin HCI Auro 2,5 mg ar vita, runda tabletter med en rundad kant och inskriptionen 2.5 pa
ena sidan.

Oxybutynin HCI Auro 5 mg ar vita, runda tabletter med en rundad kant och inskriptionen 5 pa ena
sidan och en brytskara pa den andra sidan.

Tabletterna finns i Al/PVC/PVDC blisterforpackningar om 20, 30, 50, 90 eller 100 stycken.

Alla forpackningsstorlekar marknadsfors inte.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741LN Baarn

Tillverkare

Apotex Nederland BV
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Nederlanderna

Detta lakemedel ar registrerat i registret under:
RVG 25156 Oxybutynine HCI Auro 2,5 mg, tabletter
RVG 25157 Oxybutynine HCI Auro 5 mg, tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i juli 2023
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