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PAKKAUSSELOSTE

Lyrinel™ 5 mg — 10 mg - 15 mg depottabletit
oksibutyniinihydrokloridi

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen.

e Sailyta tama seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jos Sinulla on lisékysymyksia, kaanny laakarisi tai apteekin puoleen.

e Tama ladke on maaratty Sinulle henkilokohtaisesti eika sita tule antaa muiden
kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat
kuin Sinun.

e Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laakarillesi tai
apteekkiin.

T&ssé selosteessa esitetdéan:

Mita Lyrinel on ja mihin sitd kaytetdan
Ennen kuin otat Lyrinel-valmistetta
Miten Lyrinel-valmistetta otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
Lyrinel-valmisteen sdilyttdminen
Muuta tietoa
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1. MITA LYRINEL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Oksibutyniinihydrokloridi on lihaksia rentouttava ja kouristuksia laukaiseva ladkeaine
(ns. antikolinerginen ladkeaine).

Lyrinel vahentéaa virtsarakon supistuksia ja viivastyttaa virtsaamistarvetta. Valmistetta
kéytetaén virtsan pidatyskyvyttdmyyden hoitoon sekd pakottavan ja usein toistuvan
virtsaamistarpeen hoitoon potilailla, joiden on vaikea hallita virtsarakkoaan.

Lyrinel-depottabletit on paallystetty lddkeaineen hitaasti vapauttavalla kuorella. Kuori voi
kulkeutua elimiston lapi sulamattomana. Tama ei vaikuta laédkkeen tehoon.

2. ENNEN KUIN OTAT LYRINEL-VALMISTETTA
Et saa ottaa Lyrinel-valmistetta:

e jos olet allerginen (yliherkka) oksibutyniinille tai jollekin valmisteen sisaltamalle
apuaineelle

e jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma (kohonnut silménpaine)
e jos sinulla on myasthenia gravis (lihassairaus)




e jos sinulla on virtsaumpi (virtsarakko ei tyhjene kokonaan)

e jos sinulla on ruoansulatuskanavan tukos, lamaantunut suoli (ns. paralyyttinen
ileus) tai laiska suolisto

e jos sinulla on vaikea haavainen paksusuolentulehdus (sairaus, joka aiheuttaa
jatkuvaa ripulia)

e jos sinulla on toksinen megakoolon (sairaus, joka vaikeuttaa maha-suolikanavan
tyhjenemistd)

e jos sinulla on porfyria (aineenvaihduntasairaus, joka voi aiheuttaa mm. kipuja ja
iho-oireita)

e Sydamen tai munuaisten vajaatoiminnasta johtuva tihentynyt virtsaamistarve
erityisesti yolla.

Ole erityisen varovainen Lyrinel-valmisteen suhteen:

jos sinulla on jokin suolistosairaus

jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus

jos sinulla on kilpirauhassairaus

jos sinulla on sydénsairaus

jos sinulla on korkea verenpaine

jos sinulla on eturauhasvaivoja

jos olet raskaana tai imetét.

jos sinulla on tukos virtsateissa (tila, jossa virtsaaminen on
vaikeutunut).

Myos edelld mainituissa tilanteissa Lyrinel-hoito voi joskus olla mahdollinen, mutta vasta
la&kéarin arvioinnin jalkeen.

Suun kuivuminen on tavallista Lyrinel-hoidon aikana, mik& voi lisatd hammaskariesta
(hampaiden reikiintyminen lisdantyy). Taéméan vuoksi Lyrinel-hoidon aikana on erityisen
tarked4 hoitaa hampaita hyvin.

Valmistetta on kédytettdva varoen hyvin lampimissé olosuhteissa tai kuumesairauden
aikana, koska se véhentaa hikoilua, mika voi johtaa lampdhalvaukseen.

Huolehdi saanndllisesta nadntarkastuksesta ja silmanpaineen mittauksesta Lyrinel-hoidon
aikana. Ota valittomasti yhteytta la&kariin, jos nakokyky heikkenee yllattaen.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto:

Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytéat tai olet askettdin
kayttanyt muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkari ei ole méarannyt.
On mahdollista, ettd Lyrinel voi vaikuttaa muiden kayttdmiesi ladkkeiden

tehoon. Jos kéytat jotakin seuraavista ladkkeistd, kysy neuvoa laéakérilta
ennen Lyrinel-hoidon aloittamista:

o fentiatsiinit tai butyrofenonit (kdytetaan tiettyihin psyykkisiin
sairauksiin)
o klotsapiini (kaytetadan skitsofrenian hoitoon)



e masennuksen hoitoon kaytettévat trisykliset depressiolaakkeet

e amantadiini, biperidiini tai levodopa, joita kdytetadn Parkinsonin
taudin hoitoon

e muut antikolinergiset ladkkeet

e antihistamiinit (kaytetaan allergisten tilojen hoitoon)

e Kkinidiini (kaytetaan tietyissa rytmihairiétapauksissa)

e atropiini ja atropiinin kaltaiset yhdisteet (kdytetaan joissakin
silmésairauksissa)

e dipyridamoli (k&ytetd&n sydan-verisuonisairauksien
ennaltaehkaisyyn)

o Kketokonatsoli, mikonatsoli ja flukonatsoli (kdytetdan sienten
aiheuttamien tulehdusten hoitoon)

e makrolidiantibiootit (esim. erytromysiini)

¢ ruoansulatuskanavan motiliteettia nopeuttavat valmisteet (esim.
metoklopramidi)

¢ rintakipukohtauksen (angina pectoris) hoitoon kaytettavat kielen
alle laitettavat tabletit. Jos suu on erittdin kuiva, tablettien
liukeneminen voi estyd, mika voi heikent&4 nitraattitablettien
tehoa.

Jos olet epédvarma edelld mainittujen tai muiden kayttamiesi laédkkeiden
yhteensopivuudesta, tarkista asia la&kariltasi tai apteekista.

Raskaus ja imetys
Kysy laékariltasi tai apteekista neuvoa ennen minké&an laédkkeen kayttoa.

Raskauden aikaisesta kaytosta ei ole riittavasti tietoa. Kysy laékériltasi neuvoa ennen
kuin kaytat Lyrinel-valmistetta, mikéali olet raskaana tai suunnittelet raskautta.

Pieni maara ladkeainetta erittyy aidinmaitoon. Ala kayta Lyrinel-valmistetta, jos imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto: )
Lyrinel voi joskus aiheuttaa uneliaisuutta tai nd&6n hdmartymisté. Alé aja autoa, kayta
koneita tai tee vaarallisia tyotehtavid, jos tunnet tallaisia vaikutuksia.

Tarkeaa tietoa joistakin Lyrinel-valmisteen sisaltamista aineista:
Yksi tabletti sisaltdaa 0,03 mg laktoosia. Jos sinulla on harvinainen
perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla esiintyvé laktaasin
puutos tai glukoosi-galaktoosin imeytymishairid, sinun ei tulisi kayttaa
tatd valmistetta.

3. MITEN LYRINEL-VALMISTETTA OTETAAN

Kéyta Lyrinelid juuri sen verran kuin la&karisi on maarannyt. Tarkista lagkariltési tai
apteekistasi, mikéli olet epavarma.

Lyrinel otetaan kerran vuorokaudessa. Laakérisi paattaa sinulle sopivan annoksen.



Aloitusannos: Suositeltu aloitusannos aikuisille ja yli 6-vuotiaille lapsille on yksi 5 mg:n
tabletti kerran vuorokaudessa.

Yllapitoannos/annoksen muuttaminen: L&akérisi voi tarvittaessa maarata suuremman, 10
- 20 mg:n, vuorokausiannoksen aikuisille, mutta muutoksia ei saa tehda useammin kuin
viikon vélein ja annosmuutos on 5 mg kerrallaan. Yli 6-vuotiaiden lasten enimmaisannos
on 15 mg vuorokaudessa.

Jos mahdollista, ota l4&ke aina samaan vuorokaudenaikaan. Depottabletit on nieltava
kokonaisena nesteen kera. Niité ei saa pureskella, jakaa tai murskata. Lyrinel voidaan
ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjaan vatsaan.

Valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole osoitettu alle 6-vuotiailla
potilailla.

Jos otat enemman Lyrinel-valmistetta kuin sinun pitaisi:
Jos voit huonosti tai epdilet, ettd olet ottanut lilan monta tablettia, ota valittomasti
yhteytta l&ékériin tai sairaalaan ja kerro kuinka monta tablettia olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Lyrinel-valmistetta: )
Ota unohtunut tabletti heti, kun havaitset unohtaneesi ladkityksen. Ala kuitenkaan ota
suurempaa vuorokausiannosta kuin sinulle on maaratty.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Lyrinel-valmiste voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivat niitd kuitenkaan saa.

Yleisin haittavaikutus on suun kuivuminen (esiintyy useammalla kuin yhdella kaytt&jalla
kymmenestd). Sita esiintyy yleisemmin silloin, kun annoksen suuruus on yli 10 mg
vuorokaudessa.

Muita yleisia haittavaikutuksia (esiintyy useammalla kuin yhdella kayttajalla sadasta):
e pahoinvointi, oksentelu, ummetus, ripuli, ruoansulatushéiriét, vatsakipu,

makuhdiriot, ilmavaivat, happamat royhtéisyt

naon hamartyminen, silmien kuivuminen

virtsaamisvaivat, virtsaumpi (virtsarakko ei tyhjene kunnolla), virtsatietulehdukset

sydamen tykytys

ihon kuivuminen

uneliaisuus, paansarky, huimaus, unettomuus, hermostuneisuus, sekavuus

voimattomuus, limakalvojen kuivuminen

turvotusta esimerkiksi kasissa tai jaloissa (ns. perifeerinen 6deema)

e nielutulehdus.

Jos havaitset edella mainittuja haittavaikutuksia tai sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista
laékarillesi tai apteekkiin.



5. LYRINEL-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyté alle 25 °C. Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
Pakkaus siséltda kuivausainetta, jota ei saa syoda.

Al kiyta tabletteja myyntipaallysmerkinndissa olevan viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

6. MUUTATIETOA

Mita Lyrinel sisaltaa

e Vaikuttava aine on oksibutyniinihydrokloridi, jota on yhdessé tabletissa 5 mg,
10 mg tai 15 mg.

e Tablettiytimen sisaltdmat muut aineet: butyylihydroksitolueeni (E321),
selluloosa-asetaatti, hypromelloosi, makrogoli 3350, magnesiumstearaatti,
polyetyleenioksidi, natriumkloridi, vedetdn laktoosi, musta rautaoksidi (E172),
keltainen rautaoksidi (E172, vain 5 mg:n tableteissa) punainen rautaoksidi (E172,
vain 10 mg:n tableteissa).

Tabletin paallysteessé kéaytetyt apuaineet ovat: hypromelloosi, makrogoli 400,
polysorbaatti 80, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172, vain 5
mg:n tableteissa), punainen rautaoksidi (E172, vain 10 mg:n tableteissa) ja musta
rautaoksidi (E172, vainl5 mg:n tableteissa). Painomuste siséltdd mustaa
rautaoksidia (E172), hypromelloosia ja propyleeniglykolia.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valmisteen kuvaus:

5 mg: Pyored, keltainen tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu musta teksti ’5 XL’.
10 mg: Pyored, vaaleanpunainen tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu musta teksti
10 XL,

15 mg: Pyored, harmaa tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu musta teksti *15 XL .

Pakkauskoot: 3, 7, 10, 14, 30, 50, 60, 90 tai 100 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija:
Janssen-Cilag Oy, Metsanneidonkuja 8, 02130 Espoo.

Valmistajat:

Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, Borgo S. Michele, 04010 Latina, Italia.
Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-2340, Beerse, Belgia.

Tama seloste on tarkistettu viimeksi: 3.7.2006

@ JANSSEN-CILAG
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BIPACKSEDEL

Lyrinel™ 5 mg — 10 mg - 15 mg depottabletter
oksybutyninhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

e Spara denna bipacksedel. Du kan behéva lasa om den.

e Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare eller
farmaceut.

e Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge
det vidare till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

e Om nagra biverkningar blir véarre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns a denna information, kontakta lakare
eller apotek.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad &r Lyrinel och vad anvands det for
Innan du tar Lyrinel

Hur du tar Lyrinel

Eventuella biverkningar

Forvaring av Lyrinel

Ovriga upplysningar

oo wdE

1.  VAD AR LYRINEL OCH VAD ANVANDS DET FOR

Oxybutyninhydroklorid ar ett muskelavslappnande ock spasmolytiskt medel (ett sa kallat
antikolinergiskt lakemedel).

Lyrinel hammar urinbldsans sammandragningar och forsenar trangningen att kissa.
Lyrinel anvénds for att behandla inkontinens, trangningar och tata blastomningar hos
patienter som har svart att kontrollera urinblasan.

Lyrinel depottabletter ar 6verdragna med ett holje som gor att lakemedlet frisatts
langsamt. Holjet kan passera kroppen oférandrat. Detta paverkar inte lakemedlets
effektivitet.

2. INNAN DU TAR LYRINEL
Ta inte Lyrinel:

e omdu ar allergisk (6verkanslig) mot oxybutyninhydroklorid eller ndgot av évriga
innehallsamnen i Lyrinel




om du har glaukom (férhojt tryck i dgat)

om du har myasthenia gravis (en muskelsjukdom)

om du har urinretention (svarigheter att helt tomma blasan)

om du har nagot obstruktivt (stoppande) tillstand i tarmen, paralytisk ileus (en typ

av tarmvred) eller tarmatoni (svaghet i tarmens muskler)

om du har allvarlig ulcerds kolit (en sjukdom som orsakar kronisk diarré)

e om du har toxisk megakolon (sjukdom som forsvarar tomning av
magtarmkanalen)

e om du har porfyri (dmnesomsattningssjukdom som kan fororsaka bland annat
smarta och hudsymptom)

e Om du har tata trangningar speciellt pa natten orsakade av hjart- eller

njursjukdom.

Var sarskilt forsiktig med Lyrinel:
e om du har nagon tarmsjukdom, inklusive hinder i tjocktarmen
om du har lever- eller njurproblem
om du har problem med skoldkorteln
om du har hjartproblem
om du har hogt blodtryck
om du har problem med prostatan
om du ar gravid eller ammar
Om du har blasavflodeshinder (ett tillstand som gor det svart att kissa).

Det ar majligt att du &nda kan behandlas med Lyrinel, men din doktor maste bedéma om
sa ar fallet.

Muntorrhet &r en vanlig biverkan som kan oka risken for karies (hal i tanderna). Det ar
darfor viktigt att skota tanderna extra noggrant under tiden du anvander Lyrinel.

Forsiktighet rekommenderas nar Lyrinel anvands vid varmt klimat eller vid feber. Lyrinel
minskar svettningen vilket kan leda till vrmeutmattning.

Var noga med att regelbundet ga pa synkontrol med matning av dégontrycket under
Lyrinel behandlingen. Om du upplever en plétslig forlust av synskarpa under anvandning
av Lyrinel ska du darfor kontakta lakare omedelbart.

Intag av andra lakemedel:

Tala om for lakare eller apotek on du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sddana.

Om du tar andra mediciner nar du behandlas med Lyrinel kan deras effekt eventuellt

paverkas. Om du tar nagon av foljande mediciner skall du kontrollera med din lakare
innan du tar Lyrinel:

e Fenotiaziner eller butyrofenoner (anvénds vid vissa psykiska sjukdomar).
e Klozapin (anvénds vid schizofreni).

e Tricykliska antidepressiva (anvands for att behandla depression).

e Amantadin, biperiden eller L-dopa (anvands vid Parkinsons sjukdom).



Andra antikolinerga lakemedel.

Antihistaminer (anvands vid allergi).

Kinidin (anvands vid vissa hjartrytmrubbningar).

Atropin och besléktade foreningar (anvands vid vissa 6gonsjukdomar).
Dipyridamol (anvands som profylax vid hjart-karlsjukdom).

Ketokonazol, mikonazol och flukonazol (anvands for att behandla
svampinfektioner).

Makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin).

e Medel som stimulerar rorelseaktiviteten i magtarmkanalen (t.ex. metoklopramid).
e Tabletter mot k&rlkramp som man lagger under tungan. Vid muntorrhet kan dessa
tabletter ha svart att smalta, vilket kan minska effekten.

Om du ar tveksam angaende dessa eller nagra andra mediciner som du tar (dven
receptfria sddana), tala med din lakare eller farmaceut.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotek innan du tar nagot lakemedel.

Erfarenhet saknas av anvandning under graviditet. Radgor darfor alltid med lakare fore
anvandning av Lyrinel under graviditet eller tankbar graviditet.

En liten mangd oxybutynin utséndras i modersmjolken. Anvand darfor inte Lyrinel om
du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner:
Lyrinel kan ibland orsaka dasighet eller dimsyn. Du bér inte kora bil, anvanda maskiner
eller utfora riskfyllt arbete om du paverkas pa detta stt.

Viktig information om nagra av hjalpamnena i Lyrinel:

Varje tablett innehaller 0,03 mg laktos. Om du har séllsynta arftliga tillstand som
galaktosintolerans, Lapp-laktasbrist eller glukos/galaktos-malabsorption , bor du inte
anvanda Lyrinel.

3. HURDUTARLYRINEL

Ta alltid Lyrinel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotek om du ar
oséker.

Lyrinel skall tas en gang dagligen. Din ldkare bestammer vilken dos som é&r ratt for dig.

Startdos: Den rekommenderade startdosen ar for vuxna och barn éver 6 ar dr en 5 mg
tablett en gang dagligen.

Underhallsdos/dosjustering: Efter minst en veckas behandling kan din lakare, om det &r
nodvandigt, 6ka dosen till 10 — 20 mg for vuxna en gang dagligen. Minst en vecka bor
forflyta mellan varje dosforandring och dosandringen ar 5 mg per gang. Den hogsta dosen
for barn dver 6 ar ar 15 mg per dygn.




Ta om mojligt din medicin vid samma tidpunkt varje dag. Depottabletten skall svaljas hel
med vatska. Tabletten skall inte delas, krossas eller tuggas. Lyrinel kan tas med eller utan
foda.

Erfarenhet av behandling av patienter under 6 ar saknas.

Om du tar mera Lyrinel 4n vad du borde:
Om du mar daligt eller tror du har tagit for manga tabletter, kontakta genast lakare eller
sjukhus och tala om hur manga tabletter du har tagit.

Om du har glomt att ta Lyrinel:
Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihag det. Ta dock aldrig mer &n din normala
dos under samma dag.

4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla 1a&kemedel kan Lyrinel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte
fa dem.

Den vanligaste biverkningen ar muntorrhet (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare).
Muntorrhet &r vanligare vid doser 6ver 10 mg en gang dagligen.

Andra vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare):
e illamaende, krakningar, férstoppning, diarré matsmaltningsbesvar, buksmartor,
smakrubbning, vaderspanning, sura uppstétningar,
suddig syn, torra 6gon
svarigheter att kissa, svarigheter att helt tomma urinblasan, urinvagsinfektion
hjartklappning
torr hud
dasighet, huvudvark, yrsel, somnloshet, nervositet, forvirringstillstand
kraftloshet, torra slemhinnor
vatskeansamling i t.ex. hander eller fotter (s.k. perifert 6dem)
inflammation i svalget.

Om du observerar en eller flera av dessa biverkningar, eller biverkningar som inte nd&mns
i denna bipacksedel eller om nagra biverkningar blir vérre, kontakta lakare eller apotek.

5.  FORVARING AV LYRINEL

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Tillslut férpackningen val. Fuktkansligt.

Torkmedlet i forpackningen som anvénds for att halla tabletterna torra skall inte atas.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.



6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

e Det aktiva innehallsamnet ar oxybutyninhydroklorid 5 mg, 10 mg eller 15 mg per
tablett.

e Ovriga innehdllsamnen i tablettkarnan: butylhydroxitoluen (E321),
cellulosaacetat, hypromellos, makrogol 3350, magnesiumstearat, polyetylenoxid,
natriumklorid, vattenfri laktos, svart jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172, endast i
5 mg tabletter), rod jarnoxid (E172, endast i 10 mg tabletter).

Filmdragering: hypromellos, makrogol 400, polysorbat 80, titandioxid (E171), gul
jarnoxid (E172, endast i 5 mg tabletter), réd jarnoxid (E172, endast i 10 mg
tabletter) och svart jarnoxid (E172, endast i 15 mg tabletter).

Tryckfarg: svart jarnoxid (E172), hypromellos och propylenglykol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Lakemedlets utseende:

5 mg: Rund, gul tablett med méarkningen "5XL" tryckt pa ena sidan.

10 mg: Rund, ljusrdd tablett med markningen ”10XL” tryckt pa ena sidan.
15 mg: Rund, gra tablett med markningen ”15XL" tryckt pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar: 3, 7, 10, 14, 30, 50, 60, 90 eller 100 tabletter. Eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning:
Janssen-Cilag Oy, Skogsjungfrugranden 8, 02130 Esbo.

Tillverkare: Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, Borgo S. Michele, 04010 Latina,
Italien.
Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgien.

Denna bipacksedel har reviderats senast den: 3.7.2006

@ JANSSEN-CILAG
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