Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Oxybutynin Viatris 5 mg tabletit

oksibutyniinihydrokloridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timdn ldikkeen ottamisen, silla se

sisdltda sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen.

- Tama ladke on maératty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kadytto6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oxybutynin Viatris on ja mihin sitd kdytetdan

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Oxybutynin Viatris -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mita Oxybutynin Viatris on ja mihin sita kdytetaan

Oxybutynin Viatris pienentdd virtsarakon sisdistd painetta ja harventaa virtsaamispakosta johtuvaa
virtsaamistiheyttd. Tdma parantaa virtsanpidatyskykya.

Oxybutynin Viatris -valmistetta kdytetddn voimakkaan tai usein toistuvan virtsaamispakon hoitoon.
Virtsaamispakkoon voi liittyd virtsankarkailua. Valmistetta kdytetddn myds hermostovammasta
johtuvan virtsanpidatyskyvyttomyyden hoidossa.

Kaytté lapsille:
Oxybutynin Viatris -valmistetta voidaan antaa yli 5-vuotiaille lapsille
- virtsanpidétyskyvyttomyyden (virtsankarkailun) hoitoon
- tihedvirtsaisuuden tai virtsaamispakon hoitoon
- yollisen vuoteenkastelun hoitoon, kun muut hoidot eivét ole auttaneet.

Oksibutyniinihydrokloridia, jota Oxybutynin Viatris sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden
kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

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

Ala kdyta Oxybutynin Viatris -valmistetta

- jos olet allerginen oksibutyniinihydrokloridille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia, jotka johtuvat esimerkiksi suurentuneesta eturauhasesta

- jos sinulla on silménpainetauti (ahdaskulmaglaukooma) tai matala silmén etukammio

- jos sinulla on ruoansulatuskanavan ahtauma

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



- jos sinulla on heikentynyt mahalaukun tyhjenemiskyky
- jos sinulla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta
- jos sinulla on lihasheikkoutta aiheuttava tauti (myasthenia gravis).

Kerro ladkdrille, jos jokin ylld mainituista koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet
Ota vélittomasti yhteys ladkariin, jos nakosi heikkenee dkillisesti tai sinulla on silmékipua, silla
oksibutyniini voi aiheuttaa ahdaskulmaglaukoomaa.

Kerro ldékérille, jos sinulle ilmaantuu keskushermostovaikutuksia, kuten aistiharhoja, kiihtyneisyytta,
sekavuutta tai uneliaisuutta. Téll6in ladkarin on harkittava ladkityksesi lopettamista tai annoksen
pienentdmistd. Huomioi my®s, ettd tdméa lddke voi pahentaa aikaisemmin ilmaantuneita
keskushermosto-oireitasi.

Ole erityisen varovainen Oxybutynin Viatris -valmisteen suhteen, jos sinulla on korkea verenpaine,
sydénsairaus, hypertyreoidismi (kilpirauhasen liikatoiminta), epilepsia, eturauhasen liikakasvu,
autonominen neuropatia (hermostosairaus, esimerkiksi Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla),
palleatyrd, refluksitauti, tai muu maha-suolikanavan sairaus, heikentynyt maksan ja/tai munuaisten
toiminta, aivoverenkiertohdirid, tai jos olet idkas tai jos kdytat lddkeaineita, jotka voivat aiheuttaa tai
pahentaa ruokatorven tulehdusta. Oxybutynin Viatris voi my0s pahentaa kognitiivisia héirioita
(muistin ja/tai élyllisten toimintojen hdiriot).

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Oxybutynin Viatris
-valmistetta, jos lddke on maardtty lapselle (tdtd valmistetta ei suositella alle 5-vuotiaille).

Keskustele myos ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Oxybutynin Viatris
-valmistetta, jos olosuhteet ovat lampimadt tai sinulla on kuumetta. Oxybutynin Viatris estdd hikoilua
ja heikentdd siten kuumuudensietokykyaé.

Oksibutyniinia ei suositella potilaille, joilla on porfyria.

Oxybutynin Viatris -valmisteen kaytt6é voi aiheuttaa suun kuivumista erityisesti pitkdaikaishoidossa.
Tama suurentaa hampaiden reikiintymisriskid, joten on tirkedd huolehtia suuhygieniasta tarkoin
hoidon aikana.

Tietyt oksibutyniinin haittavaikutukset saattavat voimistua, jos samanaikaisesti kdytetddn muita
ladkkeitd, joilla on samanlaisia haittavaikutuksia, kuten suun kuivuminen, ummetus ja uneliaisuus.

Muut ladkevalmisteet ja Oxybutynin Viatris
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Muiden ladkkeiden samanaikainen kéytté Oxybutynin Viatris -valmisteen kanssa saattaa vaikuttaa
hoidon tehoon. Téllaisia ovat esimerkiksi lddkkeet, joita kdytetddn psykoosien, Parkinsonin taudin,
syddnsairauksien, masennuksen, sieni-infektioiden (esimerkiksi ketokonatsoli) tai allergisten oireiden
hoitoon, seka tietyt antibiootit (esimerkiksi erytromysiini). Kerro sen vuoksi ladkarille, jos kaytat
samanaikaisesti muita ladkkeita.

Oxybutynin Viatris voi hidastaa muiden lddkkeiden imeytymistd vahentdmaélld suoliston liikkeita.

Oxybutynin Viatris alkoholin kanssa
Alkoholi voi voimistaa oksibutyniinin vasyttdvaa vaikutusta, joten alkoholin kéyttdd ei suositella
Oxybutynin Viatris -hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.



Raskaus
Oxybutynin Viatris -valmisteen kaytostd ihmisille raskauden aikana ei ole riittdvésti tietoja.
Oksibutyniinia ei pitdisi kdyttdd raskauden aikana, mikéli kéyttd ei ole selvdsti valttdmatonta.

Imetys
Oxybutynin Viatris saattaa vaikuttaa rintaruokintaa saavaan lapseen. Siksi imetysta ei suositella
oksibutyniinin kédyttn yhteydessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oxybutynin Viatris voi aiheuttaa ndk6hairi6itd, huimausta tai uneliaisuutta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Oxybutynin Viatris sisdltad laktoosia
Tabletit sisdltdvét laktoosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele 1ddkarisi kanssa ennen tdméan lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Oxybutynin Viatris -valmistetta otetaan

Kaéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkéri on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkéari maaraa sinulle yksildllisesti sopivan annoksen.

Aikuiset:
Suositeltu aloitusannos on 1 tabletti (5 mg) 2 kertaa vuorokaudessa. Ladkéri voi nostaa annoksen
enintddn 4 tablettiin (20 mg) vuorokaudessa.

Iakkaat:
Suositeltu aloitusannos on puoli tablettia (2,5 mg) 2—3 kertaa vuorokaudessa. Ladkari voi nostaa
annoksen enintdén 3 tablettiin (15 mg) vuorokaudessa.

Yli 5-vuotiaat lapset:
Suositeltu aloitusannos on puoli tablettia (2,5 mg) 2—3 kertaa vuorokaudessa. Ladkéri voi nostaa
annoksen enintddn 3 tablettiin (15 mg) vuorokaudessa.

Tama ladkevalmiste ei ole tarkoitettu alle 5-vuotiaille lapsille.

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

Jos otat enemmadn Oxybutynin Viatris -valmistetta kuin sinun pitdisi
Yliannostuksessa ldadkkeen tavallisimmat haittavaikutukset voimistuvat.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Oxybutynin Viatris -valmistetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota unohtunut annos heti, kun
muistat unohtaneesi sen. Jos on jo melkein seuraavan annoksen aika, jdtd unohtamasi annos viliin ja
ota seuraava normaaliin aikaan. Kysy ldédkarilta tai apteekista neuvoa, jos olet epdvarma.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli yhdelld kayttéjalla 10:std): Ummetus, pahoinvointi,
heitehuimaus, paansarky, uneliaisuus, kuiva iho, suun kuivuminen (ks. kohta Varoitukset ja
varotoimet).

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintddn yhdella kayttdjalla 10:std): Ripuli, oksentelu,
sekavuus, kuivat silmét, virtsaamisvaikeudet, punoitus, voimakas sydamenlyonti, joka voi olla nopea
tai epasaannollinen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén yhdelléd kéyttdjalla 100:sta): Vatsavaivat,
ruokahaluttomuus, nielemisvaikeudet.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia (yleisyys tuntematon, silld saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin): Virtsatietulehdus, nérdstys, suolen ndenndinen tukkeuma (voimakkaasti
heikentynyt kyky kuljettaa suolen siséltoa eteenpdin) idkkailla tai potilailla, joilla on ummetus ja joita
hoidetaan muilla suoliston liikkeitd vahentdvilla 1adkkeilld, psyykkiset vaivat kuten harhakuvat,
ahdistus, painajaisunet, jannittyneisyys (levoton liikehdint&), vainoharhaisuus, kognitiiviset hairiot
(muistin ja/tai dlyllisten toimintojen hédiriét), masennusoireet, riippuvuus (potilailla, joilla on aiemmin
ollut ladkkeiden tai pdihteiden véarinkdyttod), ajan ja paikan tajun hdmartyma, sekavuustila,
kouristukset, syddmen rytmihéiriot, heikentynyt ndkokyky, vaikeus kohdistaa ndko 1ahelle tai kauas,
mustuaisten laajentuminen, silmédnpaineen nousu, ahdaskulmaglaukooma, niukka hikoilu,
lampdohalvaus, yliherkkyysreaktiot kuten ihottumat, nokkosihottumat sekd huulten, kielen, kasvojen
tai kurkun &killinen turvotus (angioedeema). Ota valittémasti yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu
edelld mainittuja dkillisid turvotusoireita.

Jos Oxybutynin Viatris -valmistetta kdytetddn kuumassa ympaéristdssd, lddke saattaa aiheuttaa
lampouupumusta vihentyneen hikoilun vuoksi.

Haittavaikutukset riippuvat annoksen suuruudesta ja havidvat, kun hoito lopetetaan.

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oxybutynin Viatris -valmisteen sailyttaminen

Sdilyta alle 30 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.


http://www.fimea.fi/

Ala kiyta titad ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivamadrin jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa. Ald kayta tatd 1adkettd, jos huomaat ndkyvid
muutoksia ladkevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemaériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
Mita Oxybutynin Viatris sisaltaa

- Vaikuttava aine on oksibutyniinihydrokloridi 5 mg per tabletti.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kalsiumstearaatti ja
indigokarmiini (E132).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Oxybutynin Viatris tabletti on sininen, pyored, kupera, pdallystdamaton, jakouurteellinen tabletti, jonka
halkaisija on 8 mm. Tabletissa on merkinndt “OB 5 jakouurteen puolella ja “G” kdantdpuolella.

Pakkauskoot ovat 20, 100 ja 100 x 1 tablettia PVC-Al -ldpipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Lisétietoja tistd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy

infofi@viatris.com

Valmistaja
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Koméarom, 2900, Unkari

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.2.2025.



Bipacksedel: Information till anviandaren
Oxybutynin Viatris 5 mg tabletter

oxibutyninhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Oxybutynin Viatris dr och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du tar Oxybutynin Viatris
Hur du tar Oxybutynin Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Oxybutynin Viatris ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Oxybutynin Viatris dr och vad det anvéands for

Oxybutynin Viatris gor att trycket i urinbldsan minskar och urintrangningarna blir mindre téta. Detta
forbattrar formagan att halla urinen.

Oxybutynin Viatris anvénds vid behandling av kraftiga eller tdta urintrangningar. Urintrangningar kan
forekomma med eller utan urinldckage. Preparatet anvinds ocksa for behandling av urininkontinens
orsakad av nervskada.

Anvdndning till barn:

Oxybutynin Viatris kan ges till barn 6ver 5 ar fér behandling av
- avsaknad av kontroll éver urinering (urininkontinens)
- onormalt ofta forekommande eller tringande urineringsbehov
- nattlig séngvatning da annan behandling inte gett resultat.

Oxibutyninhydroklorid som finns i Oxybutynin Viatris kan ocksa vara godkéand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Oxybutynin Viatris

Ta inte Oxybutynin Viatris

- om du ér allergisk mot oxibutyninhydroklorid eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har urineringssvarigheter, t.ex. pa grund av forstorad prostata

- om du har trangvinkelglaukom (gron starr) eller grund framre kammare

- om du har fortrdngning i matsmaltningskanalen

- om du har svér ulcerts kolit, toxisk megakolon (forstorad tjocktarm), slapp tarm (tarmatoni)
eller tarmstopp

- om du har férsamrad tomning av magsdcken

- om du har svér lever- eller njurinsufficiens



- om du har en sjukdom som orsakar muskelsvaghet (myasthenia gravis).
Tala med din ldkare om nagon av de ovan ndmnda géller dig.

Varningar och forsiktighet
Kontakta omedelbart ldkare om din synférmaga plotsligt forsamras eller om du far 6gonsmarta da
oxibutynin kan férorsaka trangvinkelglaukom.

Tala om for lakaren om du far effekter pa centrala nervsystemet, sdsom hallucinationer, agitation,
forvirring eller somnighet. I detta fall bor ldkaren 6vervaga avbrytning av behandlingen eller
minskning av dosen. Du bor ocksa iaktta att ldkemedlet kan forvdrra symtom pa centrala nervsystemet
som forekommit tidigare.

Var sérskilt forsiktig med Oxybutynin Viatris om du lider av hégt blodtryck, hjartsjukdom,
hypertyreoidism (6verfunktion av skéldkorteln), epilepsi, prostatafrstoring, autonom neuropati
(nervsjukdom, t.ex. hos patienter med Parkinsons sjukdom), diafragmabrack, refluxsjukdom, eller
annan magtarmsjukdom, nedsatt lever- och/eller njurfunktion, cerebrovaskular sjukdom eller om du &r
dldre eller om du anvander likemedel som kan fororsaka eller forvéarra matstrupsinflammation.
Oxybutynin Viatris kan dven férsdmra kognitiva storningar (minnesstdrningar och/eller stérningar i
psykiska funktioner).

Tala med lédkare eller apotekspersonal innan du tar Oxybutynin Viatris om ldkemedlet har ordinerats
at ett barn (det har preparatet rekommenderas inte till barn under 5 ar).

Tala dven med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Oxybutynin Viatris under varma férhallanden
eller da du har feber. Oxybutynin Viatris férhindrar svettning och férsdamrar darigenom férmagan att
uthérda hetta.

Oxybutynin rekommenderas inte till patienter med porfyri.

Oxybutynin Viatris kan orsaka muntorrhet, i synnerhet vid langtidsbehandling. Detta 6kar risken for
hal i tanderna och darfér ar det viktigt med noggrann munhygien under behandlingen.

Vissa biverkningar av oxibutynin kan forstarkas om man samtidigt anvander andra ldkemedel som har
likadana biverkningar, sdsom muntorrhet, férstoppning och dasighet.

Andra ldkemedel och Oxybutynin Viatris
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvédnda
andra ldkemedel.

Behandlingen kan paverkas om Oxybutynin Viatris tas samtidigt med andra lakemedel. Detta géller
bland annat vissa ldkemedel mot psykoser, Parkinsons sjukdom, hjartsjukdom, depression,
svampinfektion (sdsom ketokonazol) och allergiska symtom, samt vissa antibiotika (sdsom
erytromycin). Tala om for ldkare om du anvénder andra ldkemedel samtidigt.

Oxybutynin Viatris kan férdr6ja upptaget av andra ldkemedel eftersom det minskar tarmens rorelser.

Oxybutynin Viatris med alkohol
Oxibutynin kan orsaka dasighet och denna effekt kan stédrkas vid samtidig anvandning av alkohol.
Anvindning av Oxybutynin Viatris tillsammans med alkohol rekommenderas dérfor ej.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Det finns inte tillrackligt mycket data betrdffande anvandning av Oxybutynin Viatris hos gravida
kvinnor. Oxibutynin skall inte anvdndas under graviditet om det inte &r absolut nodvéandigt.



Amning
Oxybutynin Viatris kan paverka barnet som ammas. Amning rekommenderas dérfor inte under
anvandning av Oxybutynin Viatris.

Korformaga och anviandning av maskiner
Oxybutynin Viatris kan orsaka synstorningar, yrsel eller dasighet.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Oxybutynin Viatris innehaller laktos
Tabletterna innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar
denna medicin.

3. Hur du tar Oxybutynin Viatris

Anvind alltid detta lakemedel enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lékare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Léakaren avpassar dosen individuellt for dig.

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

Aldre:
Rekommenderad startdos &r en halv tablett (2,5 mg) 2—3 ganger dagligen. Lakaren kan hoja dosen till
hogst 3 tabletter (15 mg) per dygn.

Barn 6ver 5 ar:
Rekommenderad startdos ar en halv tablett (2,5 mg) 2-3 génger dagligen. Lékaren kan hé6ja dosen till
hogst 3 tabletter (15 mg) per dygn.

Det hir lidkemedlet &r inte avsett for barn under 5 ars alder.

Intag av ldkemedlet
Tabletterna smakar illa och bor darfor svéljas hela eller halverade med vatska (ett halvt glas).

Om du har tagit for stor mdangd av Oxybutynin Viatris
Vid 6verdosering forstarks de vanligaste biverkningarna.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har gléomt att ta Oxybutynin Viatris

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos. Om du glémmer en dos, ta den sa snart du
kommer ihag det men om det snart ar dags for nésta dos, hoppa da 6ver den glomda dosen och fortsétt
som vanligt. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lidkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler &n 1 av 10 anvéndare): Forstoppning, illaméende,
svindel, huvudvérk, dasighet, torr hud, muntorrhet (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvéndare): Diarré, krakningar, forvirring, torra
ogon, svarigheter att urinera, rodnad, ett kraftfullt hjartslag som kan vara snabbt eller oregelbundet.

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 anvandare): Magbesvir, nedsatt aptit,
svaljsvarigheter.

Ytterligare biverkningar som kan férekomma (ingen kand frekvens, kan inte berdknas fran tillgangliga
data): Urinvagsinflammation, sura uppstotningar, falsk tarmvred (kraftig forsamring i tarmarnas
formaga att framflytta maten) hos patienter i riskgrupp (éldre eller patienter med férstoppning och
behandling med andra likemedel som minskar tarmrérelserna), psykiska besvir sdsom till exempel
hallucinationer, dngest, mardrommar, agitation (rastlosa rorelser), paranoia, kognitiva storningar
(minnesstorningar och/eller storningar i kognitiva funktioner), nedstamdhet, beroende (hos patienter
med historik av missbruk av ldkemedel eller berusningsmedel), desorientering, delirium, kramper,
rytmrubbningar i hjartat, forsdamrad synférmaga, svarigheter for dgat att stilla om mellan néar- och
fjarrseende, pupillutvidgning, hogt 6gontryck, trangvinkelglaukom, minskad svettning, varmeslag,
overkénslighetsreaktioner som hudutslag, nasselutslag och plotslig svullnad i léppar, tunga, ansikte
och hals (angioodem). Kontakta omedelbart likare om du far ndgon av de ovannimnda plotsliga
svullnadsreaktionerna.

Om Oxybutynin Viatris anvands i varmt klimat finns det risk fér utmattning eftersom man svettas
mindre.

Graden av biverkningar beror pa dosens storlek och biverkningarna férsvinner nar behandlingen
avslutas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Oxybutynin Viatris ska forvaras

Foérvaras vid hogst 30 °C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa férpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad. Anvéand inte detta ldkemedel om du mérker synliga forandringar i preparatets
utseende.

Léikemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r oxibutyninhydroklorid 5 mg per tablett.
- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kalciumstearat och
indigokarmin (E 132).

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Oxybutynin Viatris 5 mg &r en bla, rund, kupad, odragerad tablett med brytskara. Tabletten &r ca 8
mm i diameter och den dr mérkt med ”OB/5” pa samma sida som brytskaran och ”G” pa andra sidan.

Forpackningsstorlekarna &r 20, 100 och 100 x 1 tabletter i PVC/AI -blister.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Kontakta ombudet foér innehavaren av godkannandet for férsaljning om du vill veta mer om detta
ladkemedel:

Viatris Oy

infofi@viatris.com

Tillverkare
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Ungern

Denna bipacksedel dndrades senast 24.2.2025.
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