Oxybutynin Macure S mg table tit
oksibutyniinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin Lilikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on madrétty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oircet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Oxybutynin Macure on ja mihin sitd kidytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Oxybutynin Macure -valmistetta
Miten Oxybutynin Macure -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oxybutynin Macure -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisédltd ja muuta tietoa

S e

1. Mitia Oxybutynin Macure on ja mihin sita kiyte tiin

Oxybutynin Macure pienentéé virtsarakon siséistd painetta ja harventaa ja lievittdd virtsaamispakkoa.
Tamai parantaa virtsanpidatyskykya.

Oxybutynin Macure -valmistetta kdytetddn aikuisille:

- voimakkaan tai usein toistuvan virtsaamispakon hoitoon. Virtsaamispakkoon voi littyd
virtsankarkailua

- hermostovammasta johtuvan virtsanpidityskyvyttémyyden hoitoon.

Oxybutynin Macure -valmistetta kdytetddn vdhintddn 5-vuotiaille lapsille:

- virtsanpidityskyvyttomyyden (virtsankarkailun) hoitoon

- tihedvirtsaisuuden hoitoon

- yollisen vuoteenkastelun hoitoon lidkkeettoman hoidon kanssa, kun muut hoidot eivét ole
auttaneet.

Oksibutyniinihydrokloridia, jota Oxybutynin Macure siséltdd, voidaan joskus kiyttdd myds muiden
kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Oxybutynin M acure -valmis tetta

Ali ota Oxybutynin Macure -valmistetta
. jos olet allerginen oksibutyniinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6)
J jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia (esim. suurentunut eturauhanen)
. jos sinulla on korkea siménpaine (glaukooma)
. jos sinulla on myasthenia gravis (vaikea lihasheikkous)
. jos sinulla on heikentynyt mahalaukun tyhjenemiskyky
. jos sinulla on vaikea haavainen paksusuolitulehdus (krooninen suolistotulehdus)

. jos sinulla on toksinen megakoolon (tulehtunut ja laajentunut paksusuoli)
. jos sinulla on sydén- tai munuaissairaudesta johtuvaa tihedvirtsaisuutta yolld.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Oxybutynin
Macure -valmistetta.

Kysy neuvoa lddkériltd ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:
. korkea verenpaine

. sydinsairaus

. hypertyreoosi (kilpirauhasen liikkatoiminta)

. eturauhasen likakasvu

. kognitiivinen hdirid (dlyllisten toimintojen hairid, kuten ajattelun, muistamisen ja
ymmaértdmisen vaikeudet ja aistiharhat)

. autonominen neuropatia (hermoston sairaus, kuten Parkinsonin tauti)

. maha-suolikanavan tyrd tai muu vaikea maha-suolikanavan sairaus (esim. suoliston atonia

(veltto suoli), haavainen paksusuolitulehdus)
. refluksitauti tai esofagiitti (ruokatorvitulehdus)
. maksa- tai munuaissairaus
. aiempi lddkkeiden tai huumeiden vairinkdytto.

Suun kuivuminen on yleinen haittavaikutus, joka voi suurentaa karieksen (hampaiden reikiintymisen),
hampaiden l6ystymisen ja suun sieni-infektioiden riskid. Siksi on tirkeda, ettd huolehdit hampaistasi
erityisen hyvin Oxybutynin Macure -hoidon aikana.

Jos Oxybutynin Macure -valmistetta kiytetddn limpiméssé ilmastossa, vihentynyt hikoilu voi johtaa
lampduupumukseen.

Lopeta Oxybutynin Macure -valmisteen kiytto ja ota heti yhteys lddkiriin, jos sinulle kehittyy
jokin seuraavista oireista:

Angioedeema:

. kasvojen, kielen tai nielun turvotus

. nielemisvaikeudet

. nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Glaukooma:
. dkillmen nd6n hdmértyminen
. silmékipu.

Ota yhteys lddkériin, jos sinulla esiintyy aistiharhojen, kithtyneisyyden, sekavuuden tai unihdiriiden
kaltaisia oireita.

Oxybutynin Macure -hoito saattaa olla oireiden taustalla, ja lidkdrin tdytyy ehka tutkia sinut.
Oksibutyniinihoidon aikana ilmenevit virtsatieinfektiot on hoidettava asianmukaisesti antibiooteilla.

Likkéit potilaat
Oxybutynin Macure -valmistetta on kdytettdvé varoen idkkiille potilaille oppimiseen, ajatteluun ja
muistiin kohdistuvien haittavaikutusten riskin vuoksi.

Lapset
Alle 5-vuotiaat lapset
Oxybutynin Macure -valmisteen kayttod alle 5-vuotiaille lapsille ei suositella.

Vihintddn 5-vuotiaat lapset
Haittavaikutusten riskin vuoksi Oxybutynin Macure -valmistetta tulee kidyttdd varoen véhintdan
S-vuotiaille lapsille.

Muut lidéike valmisteet ja Oxybutynin Macure
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
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muita ladkkeitd.
Muiden lddkkeiden samanaikainen kdyttd Oxybutynin Macure -valmisteen kanssa saattaa vaikuttaa
hoidon tehoon.

Lidkkeet, joiden samanaikainen kdytté voi vaikuttaa Oxybutynin Macure -valmisteeseen tai

pdinvastoin:

. Antikolinergiset lidkkeet (Iidkeryhmd, joka salpaa asetyylikoliniksi kutsutun vilittijaaineen
vaikutusta aivoissa). Nailld lddkkeilld hoidetaan esimerkiksi Parkinsonin tautia (esim.
biperidiini, levodopa), allergioita (antihistamiinit), psyykkisid hairiditd (fentiatsiinit,
butyrofenonit, klotsapiini), syddnsairauksia (kinidiini, digitalis), masennushéirioitd (trisykliset
masennuslidkkeet) ja kouristuskohtauksia (atropiini, dipyridamoli, jne.).

. Kolinesteraasin estéjit (kdytetddn Alzheimerin taudin hoitoon).

. Suoliston liikkeisiin vaikuttavat (lisidvét tai vihentdvit) ladkkeet, esim. metoklopramidi ja
domperidoni (kédytetdén pahoinvoinnin hoitoon).

. Sieni-infektioiden hoitoon kdytettivit ladkkeet (esim. ketokonatsoli).

. Bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettivit lddkkeet (esim. erytromysiini tai nk.
makrolidiantibiootit).

J Kielen alle annosteltavat nitraatit (kdytetdan rasitusrintakivun hoitoon). Suun kuivumisen vuoksi

on suositeltavaa kostuttaa suu ennen tillaisen lidkkeen ottamista.

Oxybutynin Macure alkoholin kanssa
Alkoholin nauttiminen Oxybutynin Macure -hoidon aikana voi lisidtd uneliaisuutta, jota joillakin
ihmisilld esiintyy Oxybutynin Macure -valmisteen kaltaisten lddkkeiden haittavaikutuksena.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Oxybutynin Macure -valmisteen kiytostd raskauden aikana on vain vdhidn kokemusta. Kysy siis
ladkariltd neuvoa ennen kuin kéytit Oxybutynin Macure -valmistetta raskauden aikana.

Imetys
Oksibutyniini erittyy didinmaitoon, mutta ei todenndkoisesti vaikuta imetettivaan vauvaan. Kysy
ladkariltd neuvoa ennen kuin kaytidt Oxybutynin Macure -valmistetta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oxybutynin Macure voi aiheuttaa uneliaisuutta ja ndkohirioitd. Tamé on otettava huomioon
tilanteissa, joissa tarvitaan terdvdd huomiokykyé, esim. autolla ajettaessa taikoneita kdyttidessa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Oxybutynin Macure siséltai laktoosia

Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Oxybutynin M acure -valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldékéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari miarittdd annoksen ja mukauttaa sen yksilollisesti sinulle sopivaksi. Noudata aina laékérin
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antamia ohjeita.
Annostus

Aikuiset
Tavanomainen aloitusannos on 2,5 mg (puolikas tabletti) kolme kertaa pdivissid. Enimméisannos
aikuisille on 20 mg (4 tablettia) pdivdssa jaettuna 2-3 annokseen.

lakkddt potilaat
Puolintumisaika voi olla pidentynyt tietyilld idkkailld potilailla. Siksi annostus méaritetddn
yksilollisesti, ja aloitusannos on 2,5 mg kahdesti pdivéassa.

Lapset
Alle 5-vuotiaat lapset
Valmisteen kédyttod alle 5 vuoden ikéisille lapsille ei suositella.

Lapset ja nuoret (yli 5-vuotiaat)
Tavanomainen aloitusannos yli 5-vuotiaille lapsille on 2,5 mg (puolikas tabletti) kahdesti pdivéssa.
Enimméisannos suhteutetaan kehonpainoon (0,3-0,4 mg/kg/vrk) ja esitetdin seuraavassa taulukossa:

Ika Annos

5-9 vuotta 2,5 mg 3 kertaa paivissi
9-12 vuotta | 5 mg 2 kertaa paivassi
Y1 12 vuotta | 5 mg 3 kertaa paivassi

Tabletit ovat pahanmakuisia, joten ne tulee nielld kokonaisina tai puolitettuina veden tai nesteen (puoli
lasillista) kanssa. Tabletit voidaan ottaa ennen aterioita.

Jos otat enemméin Oxybutynin Macure -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireet

Voimakas levottomuus tai kithtymys, kuumat aallot, huimaus tai pyorrytys. Hyvin nopea,
epasddnnollinen tai voimakas syddmen syke tai verenpaineen lasku. Hengitysvaikeudet, tunnottomuus
tai kooma.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Tédmén lddkkeen kiyton yhteydessé saattaa esiintyd seuraavia haittavaikutuksia.

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:std):
- heitehuimaus

- paansarky

- néodn hdmértyminen

- suun kuivuminen

- pahoinvointi

- ummetus

- kuiva iho



- vasymys.

Yleiset (voi esiintyd enintddn I potilaalla 10:std) taihyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin
1 potilaalla 10:stG):
- kuumat aallot.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std):

- sekavuus

- kuivat silmét

- kasvojen punoitus

- ripuli

- oksentelu

- virtsaamisvaikeudet

- uneliaisuus

- voimakas, mahdollisesti nopea tai epdsadannéllinen sydimen syke.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn I potilaalla 100:sta):
- ruokahalun viheneminen

- ruokahaluttomuus

- nielemisvaikeudet

- vatsavaivat/vatsakipu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta):
- kithtynyt mielentila

- levottomuus

- herkistyminen auringonvalolle

- impotenssi.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

virtsatieinfektiot, yliherkkyys, painajaisunet, aistiharhat, vainoharhat, ahdistuneisuus, jannittyneisyys,
epamiellyttivé olo, levottomuus, kouristuskohtaukset, mustuaisten laajentuminen, siménpaineen
nousu, glaukooma, sydimentykytys, syddmen rytmihdiriét, refluksi, suolitukos, ihottuma,
nokkosihottuma ja angioedeema (kasvojen, kielen tai nielun turvotus), lampdhalvaus, vihentynyt
hikoilu, oksibutyniiniriippuvuus (potilailla, joilla on aiemmin ollut péihteiden vadrinkayttod),
masentuneisuus, nendverenvuoto, lihasheikkous tai lihaskipu, kognitiiviset hdiriét (etenkin idkkailla
henkilGilld).

Ota yhteytta ladkériin tai apteekkihenkilokuntaan, jos jokin haittavaikutus pahenee tai jos sinulla
esiintyy haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén
tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Oxybutynin Macure -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titi Bikettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kidyttopaiviméira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Séilytd alle 30°C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oxybutynin Macure siséltidi

- Vaikuttava aine on oksibutyniinihydrokloridi. Yksi tabletti sisdltdd 5 mg
oksibutyniinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat laktoosi, mikrokiteinen selluloosa (E460), kalsiumstearaatti (E470a).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Oxybutynin Macure -tabletit ovat valkoisia, kaksoiskuperia, pyoreitd tabletteja, joissa on toisella
puolella jakouurre ja joiden halkaisija on 8 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriksi annoksiksi.

Valmiste toimitetaan 60 tabletin pakkauksissa.

Myyntiluvan haltija
Macure Pharma ApS
2400 Koopenhamina NV
Tanska

Valmis taja

Arafarma Group, S.A.

C/Fray Gabriel de San Antonio 6-10
19180 Marchamalo (Guadalajara)
Espanja

Téllé lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Tanska: Oxybutynin Macure
Suomi: Oxybutynin Macure
Norja: Oxybutynin Macure

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.10.2023



Oxybutynin Macure 5 mg tabletter
oxybutyninhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géiller d2ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Oxybutynin Macure &r och vad det anvidnds for
Vad du behdver veta innan du tar Oxybutynin Macure
Hur du tar Oxybutynin Macure

Eventuella biverkningar

Hur Oxybutynin Macure ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Oxybutynin Macure dr och vad det anvinds for

Oxybutynin Macure gor att trycket i urinbldsan minskar och traingningarna blir mindre téta och
samtidigt svagare. Formégan att hdlla urinen forbéttras.

Oxybutynin Macure anvdnds hos vuxna vid.:
- behandling av kraftiga eller tita urintrdngningar med eller utan urinlickage
- urininkontinens orsakad av skador pa nervsystemet.

Oxybutynin Macure anvénds hos barn somdr 5 dr eller dldre vid:

- avsaknad av kontroll Gver urinering (urininkontinens)

- Okat behov eller frekvens av urinering

- nattlig sdngvatning utan likemedelsbehandling, da annan behandling inte gett resultat.

Oxybutyninhydroklorid som finns i Oxybutynin Macure, kan ocksa vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Friga lékare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du tar Oxybutynin M acure

Ta inte Oxybutynin M acure

. om du dr allergisk mot oxybutyninhydroklorid eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

. om du har blastomningshinder (t.ex. férstorad prostata)

. om du har glaukom (hogt vétsketryck i 6gat)

. om du har myasthenia gravis (svar muskelsvaghet)

. om du har problem med att tdmma magsidcken

. om du har svar ulceros kolit (kronisk inflammation av tarmen)

. om du har toxisk megacolon (inflammerad, forstorad tjocktarm)

. om du har téta tringningar pa natten orsakade av hjart- och njursjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Oxybutynin Macure.



Du bor radgora med din likare innan behandlingen pébdrjas om du lider av ndgon av foljande
sjukdomar:

. hogt blodtryck

. hjértsjukdom

. hypertyreos (dveraktiv skoldkortel)

. prostataforstoring

. kognitiva storningar (storningar i intellektuella funktioner, sdsom att kunna tinka, minnas, forsta
och bli varse det vara sinnen formedlar)

. autonom neuropati (nervsjukdom sasom Parkinsons sjukdom)

. magmunsbrack eller annan svar mag-tarmsjukdom (t.ex. tarmatoni (minskad tonus itarmen),
ulceros kolit)

. sura uppstotningar eller esofagit (matstrupsinflammation)

. lever- eller njursjukdom

. tidigare drog- eller substansmissbruk.

Muntorrhet &r en vanlig biverkan som kan 6ka risken for karies (hal i tinderna), tandlossning eller
svampinfektion i munnen. Det dr darfor viktigt att skota tinderna extra noggrant under hela tiden du
anvinder Oxybutynin Macure.

Om Oxybutynin Macure anvdnds i varmt klimat finns risk for utmattning eftersom man svettas
mindre.

Sluta att ta Oxybutynin Macure och kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande

symtom:

Angioddem:

. svullnad av ansikte, tunga eller svalg
. svarigheter att svilja

. ndsselutslag eller andningssvarigheter.
Glaukom:

. plotslig dimsyn

. smérta i dgonen.

R&dgor med ldkare om du far symtom sasom hallucinationer, upprordhet, forvirring och
sOmnstorningar.

Dessa symtom kan orsakas av Oxybutynin Macure och din ldkare kan behdva undersdka dig.
Urinvédgsinfektioner som uppkommer under behandling med oxibutynin maste behandlas med
lampliga antibiotika.

Aldre
Oxybutynin Macure skall anvindas med forsiktighet hos dldre pa grund av risken for biverkningar
som paverkar nlirning, tankeférméga och minne.

Barn
Barn under 5 drs dlder
Oxybutynin Macure rekommenderas inte till barn under 5 &r.

Barn somdr 5 dr eller dldre
Oxybutynin Macure ska anvindas med forsiktighet till barn som &r 5 ar eller dldre, eftersom de l6per
en storre risk att f4 biverkningar.

Andra likemedel och Oxybutynin M acure
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar eller, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra

lakemedel.
Behandlingen kan paverkas om Oxybutynin Macure tas samtidigt med andra likemedel.



Léikemedel som kan paverkas eller paverka Oxybutynin Macure om de tas samtidigt:

. Antikolinergiska likemedel (en klass av likemedel som blockerar effekten av en signalsubstans
som kallas acetylkolin i hjirnan). Dessa likemedel anvénds for att behandla sjukdomar som
Parkinsons sjukdom (t.ex. biperiden, levodopa), allergi (antihistaminer), psykiska sjukdomar
(fentiaziner, butyrofenoner, klozapin), hjirtproblem (kinin, digitalis), depressioner (tricykliska
antidepressiva likemedel), kramper (atropin, dipyridamol med flera).

. Kolinesterashimmare (anvidnds vid behandling av Alzheimers sjukdom).

. Lékemedel som paverkar tarmarnas rorelse (Okar eller minskar), t.ex. metoklopramid och
domperidon (anvdnds mot illamaende).

. Likemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol).

. Likemedel mot bakterieinfektioner (t.ex. erytromycin eller andra sa kallade
makrolidantibiotika).

. Sublinguala nitrater for att smélta under tungan (likemedel mot angina pectoris). Pa grund av
muntorrhet rekommenderas det att fukta munnen innan du tar sddana lakemedel.

Oxybutynin Macure med alkohol
Om alkohol intas i samband med behandling med Oxybutynin Macure kan den désighet som vissa
personer far som biverkan av likemedel sdsom Oxybutynin Macure 6ka.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan anvinder detta likemedel.

Graviditet
Det finns begrdnsad erfarenhet av anvindning av Oxybutynin Macure under graviditet. Du maste
darfor radgora med din likare innan du anvinder Oxybutynin Macure under graviditet.

Amning
Oxybutynin utsondras i brostmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgdr med din
lakare nér du anvinder Oxybutynin Macure under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Oxybutynin Macure kan fororsaka dasighet och synstorningar. Detta bor beaktas da skarpt
uppmérksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning eller anvéindning av maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan piverka din forméiga i dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pé 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
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Oxybutynin Macure inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Oxybutynin M acure

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Dosen bestdms av likaren, som anpassar den individuellt for dig. Folj alltid ldkarens instruktioner.

Dosering

Vuxna
Vanlig begynnelsedos for vuxna ar 2,5 mg (' tablett) tre ginger dagligen. Maximaldosen for vuxna ar
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20 mg (4 tabletter) per dygn fordelad pé 2-3 doser.

Aldre
Halveringstiden kan vara lingre hos vissa éldre personer. Doseringen bor dérfor bestimmas
individuellt med en initialdos pé 2,5 mg tvé génger dagligen.

Barn
Barn under 5 drs dlder
Bruk till barn under 5 ar rekommenderas inte.

Barn och ungdomar (5 ar eller dldre)
Vanlig begynnelsedos for barn dver 5 &r dr 2,5 mg (*2 tablett) tvd gdnger dagligen.
Maximaldosen &r relaterad till kroppsvikt (0,3-04 mg/kg/dag) och specificeras i foljande tabell:

Alder Dos

5-9 ar 2,5 mg 3 ganger dagligen
9-12 ar 5 mg 2 ginger dagligen
Over 12 ar | 5 mg 3 ganger daglicen

Tabletterna smakar illa och bor darfor sviljas hela eller delade med ett halvt glas vatten/vatska.
Tabletterna kan intas innan maltid.

Om du har tagit for stor miingd av Oxybutynin Macure

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning,

Overdoseringssymtom
Kénna sig valdigt rastlos eller upprord, virmevallning, fa svindel eller bli yr. Mycket snabba, ojamna
eller kraftfulla hjértslag eller sjunkande blodtryck. Andningsproblem, domningar eller falla i koma.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Detta likemedel kan orsaka foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- svindel

- huvudvérk

- dimsyn

- muntorrhet

- illaméende

- forstoppning

- torr hud

- trotthet.

Vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare) till mycket vanliga (kan forekomma hos fler
dn 1 av 10 anvindare):
- varmevallning.
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- forvirring

- torra ogon

- ansiktsrodnad

- diarré

- krakningar

- svarigheter att urinera

- sOmnighet

- kraftiga hjirtslag som kan vara snabba eller oregelbundna.

Mindrevanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- aptitldshet

- anorexi

- sviljsvarigheter

- obehag/smértor fran magen.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- uppjagat sinnestillstand

- rastloshet

- kénslighet for solljus

- impotens.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

Urinvédgsinfektion, 6verkénslighet, mardrommar, hallucinationer, paranoia, angest, upprordhet,
oroskénsla, rastloshet, krampanfall, pupillutvidgning, hogt 6gontryck, glaukom (gron starr),
hjartklappning, oregelbunden hjirtrytm, sura uppstotningar, tarmobstruktion, hudutslag, nisselutslag
och angioddem (svullnad i ansikte, tunga eller svalg), virmeslag, minskad svettning, beroende av
oxybutynin (hos patienter med tidigare kdnt drogmissbruk), nedstdmdhet, nésblodning, muskelsvaghet
eller sméarta i muskler, kognitiva storningar (sarskilt hos dldre).

Om ndgra biverkningar blir virre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du farbiverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Oxybutynin Macure ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
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http://www.fimea.fi/

kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr oxybutyninhydroklorid. En tablett innehéller 5 mg
oxybutyninhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen #r laktos, mikrokristallin cellulosa (E460), kalciumstearat (E470a).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Oxybutynin Macure &r vita, bikonvexa, runda tabletter med brytskara pa ena sidan, 8 mm i diameter.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Lakemedlet finns i forpackningar om 60 tabletter.

Innehavare av godkéinnande for forsaljning
Macure Pharma ApS

2400 Kdpenhamn NV

Danmark

Tillverkare

Arafarma Group, S.A.

C/Fray Gabriel de San Antonio 6-10
19180 Marchamalo (Guadalajara)
Spanien

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Danmark: Oxybutynin Macure
Finland: Oxybutynin Macure
Norge: Oxybutynin Macure

Denna bipacksedel éindrades senast 20.10.2023
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