Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Oxybutynin Viatris 5 mg tabletit

oksibutyniininydrokloridi

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuindtat taméan [adkkeen ottamisen, silla se

siséltaa sinulle tarkeité tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sité neydmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin taiegibenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sité pidtaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiséteet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista |&#lkéai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, ja@tale mainittu tAsséa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Oxybutynin Viatris on ja mihin sita kaytéré

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Oxybint Viatris -valmistetta
Miten Oxybutynin Viatris -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oxybutynin Viatris -valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

ouhr~wNE

1. Mitd Oxybutynin Viatris on ja mihin sita kayteta an

Oxybutynin Viatris pienentda virtsarakon sisdisaénptta ja harventaa virtsaamispakosta johtuvaa
virtsaamistiheyttd. Tama parantaa virtsanpidatygéyk

Oxybutynin Viatris -valmistetta kaytetdan voimakkaai usein toistuvan virtsaamispakon hoitoon.
Virtsaamispakkoon voi liittyd virtsankarkailua. Waktetta kaytetddn myos hermostovammasta
johtuvan virtsanpidatyskyvyttdomyyden hoidossa.

Kaytto lapsille:
Oxybutynin Viatris -valmistetta voidaan antaa ygotiaille lapsille
- virtsanpidatyskyvyttomyyden (virtsankarkailun) foait
- tiheavirtsaisuuden tai virtsaamispakon hoitoon
- yollisen vuoteenkastelun hoitoon, kun muut hoideéieole auttaneet.

Oksibutyniinihydrokloridia, jota Oxybutynin Viatrisisaltd&d, voidaan joskus kayttdd myods muiden
kuin tédsséa pakkausselosteessa mainittujen saiguksitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuobommattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Oxybwnin Viatris -valmistetta

Ala kayta Oxybutynin Viatris -valmistetta

- jos olet allerginen oksibutyniinihydrokloridilleittimén 1d&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia, jotka johtugaimerkiksi suurentuneesta eturauhasesta

- jos sinulla on silméanpainetauti (ahdaskulmaglaukaptai matala silman etukammio

- jos sinulla on ruoansulatuskanavan ahtauma

- jos sinulla on vaikea haavainen paksusuolen tulkehtdidsinen megakoolon (laajentunut
paksusuoli), veltto suoli tai suolilama



- jos sinulla on heikentynyt mahalaukun tyhjenemigkyk
- jos sinulla on vaikea maksan tai munuaisten vaijaita
- jos sinulla on lihasheikkoutta aiheuttava tauti &styienia gravis).

Kerro laakarille, jos jokin yll& mainituista kosksemua.

Varoitukset ja varotoimet
Ota valittomasti yhteys laékariin, jos nakosi heikke ékillisesti tai sinulla on silmékipua, silla
oksibutyniini voi aiheuttaa ahdaskulmaglaukoomaa.

Kerro laakarille, jos sinulle ilmaantuu keskushestowaikutuksia, kuten aistiharhoja, kiihtyneisyytta
sekavuutta tai uneliaisuutta. Talloin lagkarin ankittava lagkityksesi lopettamista tai annoksen
pienentamista. Huomioi myds, etta tama laédke vbeptaa aikaisemmin ilmaantuneita
keskushermosto-oireitasi.

Ole erityisen varovainen Oxybutynin Viatris -valteisn suhteen, jos sinulla on korkea verenpaine,
sydansairaus, hypertyreoidismi (kilpirauhasen tokainta), epilepsia, eturauhasen liikakasvu,
autonominen neuropatia (hermostosairaus, esimefR#ginsonin tautia sairastavilla potilailla),
palleatyrd, refluksitauti, tai muu maha-suolikarragairaus tai heikentynyt maksan ja/tai munuaisten
toiminta tai jos olet iakas tai jos kaytat [Aakedia, jotka voivat aiheuttaa tai pahentaa ruokaiorv
tulehdusta. Oxybutynin Viatris voi myds pahentagrkbivisia hairiéita (muistin ja/tai alyllisten
toimintojen hairiot).

Keskustele lagkarin tai apteekkihenkilokunnan kamssen kuin otat Oxybutynin Viatris
-valmistetta, jos ladke on maaratty lapselle (talénistetta ei suositella alle 5-vuotiaille).

Keskustele myds laakarin tai apteekkihenkilokunkeamssa ennen kuin otat Oxybutynin Viatris
-valmistetta, jos olosuhteet ovat |Ampimat tai Banan kuumetta. Oxybutynin Viatris estéé hikoijaa
heikentaa siten kuumuudensietokykya.

Oxybutynin Viatris -valmisteen kaytto voi aiheuttsaun kuivumista erityisesti pitkdaikaishoidossa.
Tama suurentaa hampaiden reikiintymisriskia, jaenarkeda huolehtia suuhygieniasta tarkoin
hoidon aikana.

Tietyt oksibutyniinin haittavaikutukset saattavatndistua, jos samanaikaisesti kaytetdan muita
laékkeitd, joilla on samanlaisia haittavaikutuk&iaten suun kuivuminen, ummetus ja uneliaisuus.

Muut laékevalmisteet ja Oxybutynin Viatris
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, joarpaillaan kaytat, olet askettéin kayttéanyt taiata
kayttaa muita ladkkeita.

Muiden laékkeiden samanaikainen kayttd OxybutynigiNés -valmisteen kanssa saattaa vaikuttaa
hoidon tehoon. Tallaisia ovat esimerkiksi laakkgmsta kaytetaan psykoosien, Parkinsonin taudin,
sydansairauksien, masennuksen, sieni-infektioidsimerkiksi ketokonatsoli) tai allergisten oireiden
hoitoon, seka tietyt antibiootit (esimerkiksi enyrysiini). Kerro sen vuoksi |aakarille, jos kaytat
samanaikaisesti muita laakkeita.

Oxybutynin Viatris voi hidastaa muiden ladkkeidereytymista vahentamalla suoliston liikkeita.

Oxybutynin Viatris alkoholin kanssa
Alkoholi voi voimistaa oksibutyniinin vasyttavaaikatusta, joten alkoholin kayttoa ei suositella
Oxybutynin Viatris -hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi exsk#ai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Raskaus



Oxybutynin Viatris -valmisteen kaytdsta ihmisileskauden aikana ei ole riittavasti tietoja.
Oksibutyniinia ei pitaisi kayttaa raskauden aikan#ali kaytto ei ole selvasti valttamatonta.

Imetys
Oxybutynin Viatris saattaa vaikuttaa rintaruokinsa@vaan lapseen. Siksi imetysté ei suositella
oksibutyniinin k&ytdn yhteydessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oxybutynin Viatris voi aiheuttaa nakohairioita, maiusta tai uneliaisuutta.

Laéke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajormautai tehda tarkkaa keskittymistéa vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystyti&hin tehtaviin [ddkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muikappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkilidgmnnan kanssa, jos olet epavarma.

Oxybutynin Viatris sisaltaa laktoosia
Tabletit sisaltavat laktoosia. Jos ladkari on kautpettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, lkestele
ladkarisi kanssa ennen taman ladkevalmisteen atizami

3. Miten Oxybutynin Viatris -valmistetta otetaan

Kayta tata laéketta juuri siten kuin laakari on raaayt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lagkarilta tai apteekista, jos efgivarma.

Laakari maaraa sinulle yksildllisesti sopivan arserk

Aikuiset:
Suositeltu aloitusannos on 1 tabletti (5 mg) 2d@ruorokaudessa. Lagkari voi nostaa annoksen
enintdan 4 tablettiin (20 mg) vuorokaudessa.

lakkaat:
Suositeltu aloitusannos on puoli tablettia (2,5 23 kertaa vuorokaudessa. Laakari voi nostaa
annoksen enintaén 3 tablettiin (15 mg) vuorokawaless

Yli 5-vuotiaat lapset:
Suositeltu aloitusannos on puoli tablettia (2,5 23 kertaa vuorokaudessa. Laakari voi nostaa
annoksen enintéaéan 3 tablettiin (15 mg) vuorokawaess

Tama laékevalmiste ei ole tarkoitettu alle 5-vutiddapsille.

Ladkkeen ottaminen
Koska tabletti maistuu pahalta, ota se kokonaisainauolitettuna nesteen (puoli lasillista) kera.

Jos otat enemman Oxybutynin Viatris -valmistetta kin sinun pitaisi
Yliannostuksessa laakkeen tavallisimmat haittavakset voimistuvat.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen t&kegia lapsi on ottanut laéketté vahingossa, ota ain
yhteyttd laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietdkelsseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Oxybutynin Viatris -valmistetta

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi umesagaannoksen. Ota unohtunut annos heti, kun
muistat unohtaneesi sen. Jos on jo melkein seunaavaoksen aika, jatéd unohtamasi annos valiin ja
ota seuraava normaaliin aikaan. Kysy laakarilt@paeekista neuvoa, jos olet epavarma.



Jos sinulla on kysymyksia taméan laékkeen kayt@si@nny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttatavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitéasa

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yhgella kayttajalla 10:std): Ummetus, pahoinvointi,
heitehuimaus, paansarky, uneliaisuus, kuiva ihon $wivuminen (ks. kohta Varoitukset ja
varotoimet).

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaanighd kayttajalla 10:std): Ripuli, oksentelu, sakas,
kuivat silmat, virtsaamisvaikeudet, punoitus, vokassydamenlyonti, joka voi olla nopea tai
epasaanndllinen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiinty@rgdan yhdella kayttajalla 100:sta): Vatsavaivat,
ruokahaluttomuus, nielemisvaikeudet.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia (yleisyys tumi@ton, silla saatavissa oleva tieto ei riité
esiintyvyyden arviointiin): Virtsatietulehdus, nétgs, suolen ndennéinen tukkeuma (voimakkaasti
heikentynyt kyky kuljettaa suolen siséltoa eteenpidikkailla tai potilailla, joilla on ummetus jaifa
hoidetaan muilla suoliston liikkeita vahentavillikkeilld, psyykkiset vaivat kuten harhakuvat,
ahdistus, painajaisunet, jannittyneisyys (levotikehdintd), vainoharhaisuus, kognitiiviset hairiot
(muistin ja/tai alyllisten toimintojen hairidt), rmannusoireet, riippuvuus (potilailla, joilla on rmin
ollut laékkeiden tai paihteiden vaarinkayttoa), kistwkset, sydamen rytmihairiot, heikentynyt
nakokyky, vaikeus kohdistaa nékd lahelle tai karasstuaisten laajentuminen, silménpaineen nousu,
ahdaskulmaglaukooma, niukka hikoilu, lampdhalvaiikerkkyysreaktiot kuten ihottumat,
nokkosihottumat seka huulten, kielen, kasvojekuaakun akillinen turvotus (angioedeema). Ota
valittomasti yhteys laakariin, jos sinulle ilmaantedell& mainittuja akillisia turvotusoireita.

Jos Oxybutynin Viatris -valmistetta kaytetaan kusssaymparistdssa, ladke saattaa aiheuttaa
[Ampduupumusta vahentyneen hikoilun vuoksi.

Haittavaikutukset riippuvat annoksen suuruudestsijadvat, kun hoito lopetetaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista lé#lk&ai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita & mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit iln®itta
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiatla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit awta
saamaan enemman tietoa tAman ladkevalmisteenlisuudesta.

www-sivusto:www.fimea.fi

Laékealan turvallisuuga kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oxybutynin Viatris -valmisteen séilyttaminen

Sailytettava huoneenlammaossa (+15 — +25 °C).
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun vaiemekayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeist&gaii Ala kayta tata ladkettd, jos huomaat nakyvia
muutoksia laakevalmisteen ulkon&gssa.



Laakkeita ei pida heittaa viemariin eika havitt@ddasjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain memeetsiliojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mité Oxybutynin Viatris siséltéa

- Vaikuttava aine on oksibutyniinihydrokloridi 5 mgmtabletti.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokieirselluloosa, kalsiumstearaatti ja
indigokarmiini (E132).

Laéakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Oxybutynin Viatris tabletti on sininen, pyored, keua, paallystamaton, jakouurteellinen tablettikpon
halkaisija on 8 mm. Tabletissa on merkinnéat “OBa&Kouurteen puolella ja “G” kdantdpuolella.

Pakkauskoot ovat 20, 100 ja 100 x 1 tablettia PMG&pipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyrdituvaltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy
infofi@viatris.com

Valmistaja
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, ki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.5.23.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Oxybutynin Viatris 5 mg tabletter

oxibutyninhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjaatdetta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den ige

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakatkeeapotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at digd@ente till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller akspersonalDetta galledveneventuella
biverkningar som inte ndmns i denna informationa@sitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Oxybutynin Viatris ar och vad det anvénds fo
Vad du behdéver veta innan du tar Oxybutynin Ngat
Hur du tar Oxybutynin Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Oxybutynin Viatris ska forvaras
Forpackningens innehall och évriga upplysningar

ourwNE

1. Vad Oxybutynin Viatris ar och vad det anvands fo

Oxybutynin Viatris gor att trycket i urinblasan rakar och urintrangningarna blir mindre tata. Detta
forbattrar formagan att halla urinen.

Oxybutynin Viatris anvands vid behandling av kigdtieller tata urintrangningar. Urintrdngningar kan
forekomma med eller utan urinlackage. Preparawgirais ocksa for behandling av urininkontinens
orsakad av nervskada.

Anvandning till barn:

Oxybutynin Viatris kan ges till barn 6ver 5 ar fighandling av
- avsaknad av kontroll éver urinering (urininkontisgn
- onormalt ofta forekommande eller tréngande urirgsirehov
- nattlig séngvatning da annan behandling inte gstiltat.

Oxibutyninhydroklorid som finns i Oxybutynin Viasrkan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformafiwAga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragorfottalltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Oxybutynin Viatis

Ta inte Oxybutynin Viatris

- om du ar allergisk mot oxibutyninhydroklorid eliggot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har urineringssvarigheter, t.ex. pa gruntbestorad prostata

- om du har trangvinkelglaukom (gron starr) ellerrgtdramre kammare

- om du har fértrangning i matsmaltningskanalen

- om du har svar ulceros kolit, toxisk megakolongforad tjocktarm), slapp tarm (tarmatoni)
eller tarmstopp

- om du har forsamrad témning av magséacken

- om du har svar lever- eller njurinsufficiens



- om du har en sjukdom som orsakar muskelsvaghetsfimgaia gravis).
Tala med din lakare om nagon av de ovan namnderghd.

Varningar och forsiktighet
Kontakta omedelbart lakare om din synformaga ptitébrsamras eller om du far dgonsmarta da
oxibutynin kan fororsaka trangvinkelglaukom.

Tala om for lakaren om du far effekter pa centrelevsystemet, sdsom hallucinationer, agitation,
forvirring eller sémnighet. | detta fall bor lakarévervaga avbrytning av behandlingen eller
minskning av dosen. Du bor ocksa iaktta att lakdetédn forvarra symtom pa centrala nervsystemet
som férekommit tidigare.

Var sarskilt forsiktig med Oxybutynin Viatris om dlder av hdgt blodtryck, hjartsjukdom,
hypertyreoidism (6verfunktion av skdldkorteln), lepsi, prostataforstoring, autonom neuropati
(nervsjukdom, t.ex. hos patienter med Parkinsamgisim), diafragmabrack, refluxsjukdom, eller
annan magtarmsjukdom eller nedsatt lever- och/gjlefunktion eller om du ar aldre eller om du
anvander lakemedel som kan fororsaka eller forv@aestrupsinflammation. Oxybutynin Viatris kan
aven férsamra kognitiva storningar (minnesstornimgd/eller stérningar i psykiska funktioner).

Tala med lakare eller apotekspersonal innan d@xsbutynin Viatris om lakemedlet har ordinerats at
ett barn (det har preparatet rekommenderas ihtgatih under 5 ar).

Tala aven med lakare eller apotekspersonal innaardDxybutynin Viatris under varma férhallanden
eller da du har feber. Oxybutynin Viatris forhindsxettning och férsamrar darigenom férmagan att
utharda hetta.

Oxybutynin Viatris kan orsaka muntorrhet, i synrervid langtidsbehandling. Detta 6kar risken for
hal i tanderna och darfor ar det viktigt med noggrenunhygien under behandlingen.

Vissa biverkningar av oxibutynin kan forstarkas man samtidigt anvander andra lakemedel som har
likadana biverkningar, sdsom muntorrhet, férstopgmich dasighet.

Andra lakemedel och Oxybutynin Viatris
Tala om for [&kare eller apotekspersonal om du ated nyligen har anvant eller kan tdankas anvanda
andra lakemedel.

Behandlingen kan paverkas om Oxybutynin Viatrisse@astidigt med andra lakemedel. Detta galler
bland annat vissa lakemedel mot psykoser, Parkinsjolkdom, hjartsjukdom, depression,
svampinfektion (sdsom ketokonazol) och allergiskatem, samt vissa antibiotika (sasom
erytromycin). Tala om for lakare om du anvénderand@kemedel samtidigt.

Oxybutynin Viatris kan fordréja upptaget av andikdmedel eftersom det minskar tarmens rorelser.

Oxybutynin Viatris med alkohol
Oxibutynin kan orsaka dasighet och denna effektstarkas vid samtidig anvéandning av alkohol.
Anvandning av Oxybutynin Viatris tillsammans mekadol rekommenderas darfor e;.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vaewvigl eller planerar att skaffa barn, radfraga téka
eller apotekspersonal innan du anvander detta lé#em

Graviditet
Det finns inte tillrackligt mycket data betraffandevandning av Oxybutynin Viatris hos gravida
kvinnor. Oxibutynin skall inte anvéandas under gdétet om det inte ar absolut nédvandigt.

Amning
Oxybutynin Viatris kan paverka barnet som ammasniag rekommenderas darfor inte under
anvandning av Oxybutynin Viatris.



Korférmaga och anvandning av maskiner
Oxybutynin Viatris kan orsaka synstorningar, yesédr dasighet.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kioord att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktoresmakan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekh/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnittsldirfor all information i denna bipacksedel fér
vagledning. Diskutera med din lakare eller apoteksgnal om du &r oséaker.

Oxybutynin Viatris innehaller laktos
Tabletterna innehaller laktos. Om du inte tal vissekerarter, bor du kontakta din lakare innanadu t
denna medicin.

3. Hur du tar Oxybutynin Viatris

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens edlpotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Lakaren avpassar dosen individuellt for dig.

Vuxna:
Rekommenderad startdos ar 1 tablett (5 mg) 2 gatagdigen. Lakaren kan hoja dosen till hogst 4
tabletter (20 mg) per dygn.

Aldre:
Rekommenderad startdos &r en halv tablett (2,52n8)ganger dagligen. Lakaren kan hoja dosen till
hogst 3 tabletter (15 mg) per dygn.

Barn déver 5 ar:

Rekommenderad startdos &r en halv tablett (2,52n8)ganger dagligen. Lakaren kan hoja dosen till
hogst 3 tabletter (15 mg) per dygn.

Det héar lakemedlet &r inte avsett for barn undérs=alder.

Intag av lédkemedlet
Tabletterna smakar illa och bor darfoér svéljas ledler halverade med vatska (ett halvt glas).

Om du har tagit for stor mangd av Oxybutynin Viatris
Vid dverdosering forstarks de vanligaste biverkanmmg.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller bex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscat#n (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Oxybutynin Viatris

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd @ws du gldommer en dos, ta den sa snart du
kommer ihag det men om det snart ar dags for miastahoppa da 6ver den glémda dosen och fortsatt
som vanligt. Radfraga lakare eller apotekspersomatiu ar oséker.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedehtikta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsakarkhingar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler &av110 anvandare): Forstoppning, illamaende,
svindel, huvudvark, dasighet, torr hud, muntor(setavsnitt Varningar och forsiktighet).

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 avdfvandare): Diarré, krakningar, forvirring, torra
dgon, svarigheter att urinera, rodnad, ett krdfthjéirtslag som kan vara snabbt eller oregelbundet

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp titht 100 anvandare): Magbesvar, nedsatt aptit,
svaljsvarigheter.

Ytterligare biverkningar som kan forekomma (ingémét frekvens, kan inte beraknas fran tillgangliga
data): Urinvagsinflammation, sura uppstétningdskigarmvred (kraftig férsamring i tarmarnas
formaga att framflytta maten) hos patienter i riskgp (aldre eller patienter med forstoppning och
behandling med andra lakemedel som minskar tartseire), psykiska besvar sasom till exempel
hallucinationer, angest, mardrémmar, agitationti@aa rorelser), paranoia, kognitiva stérningar
(minnesstérningar och/eller stérningar i kognitiuaktioner), nedstamdhet, beroende (hos patienter
med historik av missbruk av lakemedel eller bemgsinedel), kramper, rytmrubbningar i hjartat,
forsamrad synférmaga, svarigheter for 6gat attastith mellan nar- och fjarrseende, pupillutvidgning
hogt ogontryck, trangvinkelglaukom, minskad sveitpivarmeslag, 6verkanslighetsreaktioner som
hudutslag, nasselutslag och plétslig svullnad p&ptunga, ansikte och hals (angioddem). Kontakta
omedelbart lakare om du far ndgon av de ovannamiddsliga svullnadsreaktionerna.

Om Oxybutynin Viatris anvands i varmt klimat findst risk for utmattning eftersom man svettas
mindre.

Graden av biverkningar beror pa dosens storlekoarkningarna forsvinner nar behandlingen
avslutas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller akspersonalDetta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverknikgardu bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplatswww.fimea. fi
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5. Hur Oxybutynin Viatris ska forvaras

Forvaras vid rumstemperatur (+15 — +25.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhalbin.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa forpackmitgfgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad. Anvand inte detta lakemedel om dkenaynliga forandringar i preparatets
utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller blarshéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Deséaedétgar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar



Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar oxibutyninhydroklorid 5pagtablett.
- Ovriga innehdllsamnen ar laktosmonohydrat, miksiktiin cellulosa, kalciumstearat och
indigokarmin (E 132).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Oxybutynin Viatris 5 mg &r en bla, rund, kupad,amghrad tablett med brytskara. Tabletten &r ca 8 mm
i diameter och den ar markt med "OB/5” p4 samma sin brytskaran och "G” pa andra sidan.

Forpackningsstorlekarna ar 20, 100 och 100 x ktedli PVC/AI -blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekmaarknadsforas.

Innehavare av godké&nnande for férsaljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandd6féaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy

infofi@viatris.com

Tillverkare
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komérom, 2900, démn

Denna bipacksedel &ndrades senast 13.5.2024.



