Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Oxybutynin Unimedic 0,5 mg/ml liuos virtsarakkoon
oksibutyniinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oxybutynin Unimedic on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Oxybutynin Unimedic -valmistetta
Miten Oxybutynin Unimedic -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oxybutynin Unimedic -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Oxybutynin Unimedic on ja mihin siti kiyte tiéin

Oxybutynin Unimedic -valmistetta kidytetddn yliaktiivisen rakon hoitoon. Yliaktiivinen rakko
aiheuttaa tihentynyttd virtsaamistarvetta tai inkontinenssia (virtsankarkailua). Se voi johtua
selkdarankahalkiosta tai selkdrankavammasta. Oxybutynin Unimedic -valmisteen vaikuttava aine
on oksibutyniini, joka vaikuttaa laajentamalla virtsarakkoa, jolloin rakkoon mahtuu enemmén
virtsaa ennen kuin tunnet virtsaamistarvetta. Talloin myds tahattoman virtsankarkailun riski
pienenee.

Oxybutynin Unimedic annetaan katetrin kautta suoraan virtsarakkoon sellaisille potilaille, joille
oksibutyninitabletit aiheuttavat vaikea-asteisia antikolinergisid haittavaikutuksia (ks. kohta 4) ja jotka
kayttavat jo katetria virtsarakon tyhjentimiseen (tdtd kutsutaan puhtaaksi toistokatetroinniksi, CIC).

Oxybutynin Unimedic on tarkoitettu aikuisille ja yli 5 vuoden ikiisille lapsille.

Oksibutyniinihydrokloridia, jota Oxybutynin Unimedic sisdltid, voidaan joskus kéyttdd myds muiden
kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytéit Oxybutynin Unime dic -valmis tetta

Ali kiiyti Oxybutynin Unime dic -valmistetta ja kerro liikirillesi

- jos olet allerginen oksibutyniinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on harvinainen sairaus nimeltd myasthenia gravis, jonka vuoksi kehosi lihakset
heikkenevit ja visyvit helposti

- jos sinulla on silménpainetauti (ahdaskulmaglaukooma) tai matala silmidn takakammio

- jos sinulla on suolitukos tai suolilama tai suolistosi ei toimi kunnolla

- jos sinulla on vaikea-asteinen haavainen paksusuolitulehdus (tulehduksellinen suolistosairaus),



ileostomia (kirurgisesti tehty ohutsuoliavanne), kolostomia (kirurgisesti tehty paksusuoliavanne)
tai toksinen megakoolon (paksusuolen laajentuma)

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia tai rakko ei tyhjene kokonaan virtsatessa

- jos sinulla esiintyy sydén- tai munuaissairaudesta johtuvaa tihedd virtsaamistarvetta disin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Oxybutynin
Unimedic -valmistetta. [akka4t henkilot ja lapset saattavat olla herkempid lidkevalmisteen
vaikutuksille.

Tété ladkevalmistetta on kdytettdva varoen seuraavissa tapauksissa:

. hermoston sairaudet (esim. Parkinsonin tauti)
. vaikea-asteiset ruoansulatuskanavan tilat, kuten palleatyra
. maksa- tai munuaissairaudet.

Oksibutyniini saattaa pahentaa seuraavien tilojen oireita:
. kilpirauhasen likkatoiminta (hypertyreoosi)

. tietyt sepelvaltimosairaudet

. korkea verenpaine

. eturauhasen likakasvu

. syddmen rytmihéiridt tai syddmen nopealyontisyys.

Oksibutyniinihoito saattaa vihentéé hikoilua, joten limpohalvauksen riski suurenee, jos altistut
korkeille IAmpétiloille.

Oksibutyniini voi aiheuttaa tietyn tyyppistd silmidnpainetautia. Ota valittomaésti yhteys ladkariin, jos
sinulla imenee silmdkipua tai ékillistd ndontarkkuuden huononemista.

Alempien virtsateiden tulehdusriski suurenee pitkékestoisessa hoidossa. Oksibutyniinihoidon aikana
kehittyviin virtsatietulehduksiin tulee antaa antibioottihoitoa.

On tédrkedd huolehtia asianmukaisesta hammashoidosta, silld oksibutyniini suurentaa hampaiden
reikiintymisriskid suun kuivumisen takia.

On olemassa riski, ettd timén tyyppiset lddkkeet hidastavat ruoansulatuskanavan likkeitd, vaikuttavat
tarkkaavaisuuteen ja aiheuttavat ahdistuneisuuden, levottomuuden ja univaikeuksien kaltaisia oireita.
Kun oksibutyniini annetaan katetrin kautta suoraan virtsarakkoon, riski on pienempi kuin jos se
otettaisin suun kautta.

Lapset januoret

Oxybutynin Unimedic -valmistetta ei suositella alle 5 vuoden ikdisten lasten hoitoon.

Alempien virtsateiden tulehdusriskin suurenemista on todettu lapsilla, jotka ovat saaneet pitkékestoista
hoitoa katetrin kautta virtsarakkoon annettavalla oksibutyniinilla.

Muut ldiike valmis teet ja Oxybutynin Unime dic
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Oksibutyniini voi hidastaa ruoansulatuskanavan liikkeitd ja vaikuttaa siten muiden lidkkeiden
vaikutuksiin. Muiden lddkkeiden samanaikainen kdyttd voi myos lisdtd oksibutyniinin vaikutusta.
Tama koskee erityisesti lddkkeitd, joilla on samankaltaisia vaikutuksia kuin oksibutyniinilla tai jotka
estdvat oksibutyniinin metaboliaa. Suun kuivumisen, ummetuksen ja uneliaisuuden riski voi
suurentua.

Kerro ladkérille erityisesti, jos kédytét jotakin seuraavista lidkkeisté:

o fentiatsiinit, butyrofenonit ja klotsapiini (kdytetdan psyykkisten sairauksien hoitoon)



amantadiini, biperideeni ja levodopa (kdytetdén Parkinsonin taudin hoitoon)
trisykliset masennuslidkkeet (kiytetdan masennuksen hoitoon)

kiniini (kdytetdan malarian hoitoon)

atropiini (laajentaa silmien mustuaisia, lihasrelaksantti)

dipyridamoli (pienentdi veritulppien riskid)

antihistamiinit (kdytetdan allergioiden hoitoon)

itrakonatsoli (kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon)

erytromysiini (kdytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon)

koliiniesteraasin estéjit (kdytetdén dementian tai tiettyjen lihassairauksien hoitoon).

Kielen alle annosteltavat, rasitusrintakivun hoitoon kaytettivit lidkkeet saattavat liueta kielen alla
huonommin suun kuivumisen takia. Siksi suu kannattaa kostuttaa ennen tillaisen tabletin ottamista.

Oxybutynin Unimedic juoman ja alkoholin kanssa
Vilti greippimehua, silld se voi vaikuttaa oksibutyniinin metaboliaan.
Alkoholin kédyttdminen samanaikaisesti timén ldédkkeen kanssa voi lisdtd uneliaisuutta.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Oxybutynin Unimedic -hoitoa ei suositella raskauden aikana.

Oxybutynin Unimedic -hoitoa ei suositella imetyksen aikana. Pienid méarid oksibutyniinia voi erittya
rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oxybutynin Unimedic voi aiheuttaa uneliaisuutta, kiertohuimausta taindon himértymisti. Jos tillaisia
vaikutuksia esiintyy, on viltettdva autolla ajamista ja koneiden kéyttoa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Oxybutynin Unime dic -valmistetta kiytetiin

Terveydenhuollon ammattilainen antaa tdmén ladkkeen sinulle, mutta jos sind tai sukulaisesi/hoitajasi
olette saaneet riittivin koulutuksen pateviltd terveydenhuollon ammattilaiselta, voit ottaa ladkkeen
itse kotona tai sukulaisesi/hoitajasi voi antaa sen sinulle.

Virtsarakko tyhjennetddn virtsaputkeen asetettavan katetrin avulla. Tétd kutsutaan puhtaaksi
toistokatetroinniksi (CIC). Kun virtsarakko on tyhja, sihen ruiskutetaan saman katetrin kautta
oksibutyniiniliuos ja sen jilkeen keittosuolalinos. Tdmén jidlkeen katetri poistetaan. Virtsarakko pitda
tyhjentdd toistokatetroinnilla 4 tunnin vélein.

Annostus on yksilollinen ja riippuu hoidettavasta lidketicteellisesta tilasta ja lidkkeelld saavutetusta
hoitovasteesta. Ladkari paéttaa, kuinka paljon keittosuolaliuosta katetrin kautta annostellaan lddkkeen
jalkeen. Ndin varmistetaan, ettd koko annos péétyy virtsarakkoon.

Aikuiset

Annostus on yksilollinen, ja sen paattia ladkari. Aloitusannos on 5 mg (10 ml) virtsarakkoon aamulla
ja illalla. Jos siedit haittavaikutukset, vuorokausiannos voidaan suurentaa tasolle 5 mg (10 ml) kolme
kertaa pdivéssa tai 10 mg (20 ml) kahdesti pdivéssa riittivdn vaikutuksen saavuttamiseksi.



Kaiytto lapsille ja nuorille

Y1 5-vuotiaat lapset: Annostus on yksilollinen, ja sen padttdd hoitava Idakari.

Aloitusannos on 0,1 mg/kg virtsarakkoon aamulla ja illalla. Jos lapsi sietdi haittavaikutukset,
vuorokausiannos voidaan suurentaa tasolle 0,15 mg/kg kahdesti pdivéssa riittivin vaikutuksen
saavuttamiseksi. Kerta-annos ei saa olla yli 5 mg.

Erityisryhmat
Iakkaitd potilaita ja potilaita, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta, on hoidettava varoen.
Pienemméin annoksen kéyttdd voidaan harkita.

Jos kiytit enemmin Oxybutynin Unime dic -valmis tetta kuin sinun pitéisi

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

Virtsarakko pitdé tyhjentdd, jos lddkettd on kdytetty lian paljon.

Liian suuri lidkemaéra voi aiheuttaa oireita, kuten ahdistuneisuutta, levottomuutta, sekavuutta,
aistiharhoja, uneliaisuutta, syddmen nopealyontisyyttd, vatsavaivoja, kramppeja, virtsaamisvaikeuksia,
kuumetta ja nestehukkaa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomasti yhteys lddkariin, jos sinulla ilmenee silmékipua tai dkillistd ndon himértymistd. Ne
voivat olla silménpainetaudin (ahdaskulmaglaukooman) oireita.

Jos sinulle kehittyy virtsatietulehdus, ota yhteys lddkariin antibioottihoitoa varten.

Kun lddke annetaan suoraan virtsarakkoon, haittavaikutukset ovat lievempid kuin jos se otettaisiin
suun kautta.
Haittatapahtumien tarkkaa esiintymistiheyttd ei tunneta, kun lidke annetaan virtsarakkoon.

Annoksesta riippuvia nk. antikolinergisid haittavaikutuksia voi esiintyd. Seuraavia haittavaikutuksia,
joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin) voi
ilmetd:

kasvojen punoitus

paansarky, heitehuimaus, unisuus, uneliaisuus

syddmen nopealyontisyys

ithon kuivuminen

suun kuivuminen, ummetus, vatsavaivat, ripuli

virtsaumpi

ahdistuneisuus, sekavuus, levottomuus, ajan ja paikan tajun hdmértyminen, kithtymys
hikoilun védhenemisesta johtuva IAmpohalvaus

silmien kuivuminen, nddn haméartyminen, ahdaskulmaglaukooma, valoherkkyys
virtsatietulehdukset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).



IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Oxybutynin Unimedic -valmis teen siilyttiminen

Sailyta alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Avattu pakkaus on kiytettidva valittomasti.

Ali kilyti titi Ekettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttimattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oxybutynin Unimedic siséltia

1 ml liuosta sisdltdd 0,5 mg vaikuttavaa ainetta, oksibutyniinihydrokloridia.

Muut apuaineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo (pHm sédétimiseen) ja injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, variton liuos lasisessa injektiopullossa, jossa on bromobutyylitulppa ja alumiinik orkki.
Pakkauskoko: 10 x 20 ml

Myyntiluvan haltija
Unimedic Pharma AB
Box 6216

102 34 Tukholma
Ruotsi

Valmistaja
Unimedic AB

Box 91

SE- 864 21 Matfors
Ruotsi

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 03.02.2021

Lisétietoa tastd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla http://www.fimea.fi
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Bipacksedel: Information till patienten
Oxybutynin Unimedic 0,5 mg/ml intravesikal 16sning

oxibutyninhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Oxybutynin Unimedic ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Oxybutynin Unimedic
Hur du anvénder Oxybutynin Unimedic

Eventuella biverkningar

Hur Oxybutynin Unimedic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Oxybutynin Unimedic dr och vad det anvinds for

Oxybutynin Unimedic anvénds for att kontrollera en dveraktiv urinbldsa som gor att du kissar ovanligt
ofta eller har urininkontinens (urinlickage). Detta kan t.ex vara orsakat av ryggméargsbrack eller
ryggmargsskada.

Oxybutynin Unimedic innehaller den aktiva substansen oxibutyninhydroklorid som verkar genom att
Oka urinblasans forméga att utvidga sig och rymma mer urin innan man blir kissnodig. Darmed
minskar ocksa risken for ofrivilligt urinlickage.

Oxybutynin Unimedic ges via kateter direkt i urinblasan, till patienter som fér svéra, sa kallade
antikolinerga biverkningar av att ta oxibutynin som tabletter (se avsnitt 4) och som redan anvander
kateter for att tomma blasan, sa kallad Ren Intermittent Kateterisering (RIK).

Oxybutynin Unimedic &r avsett fér vuxna och barn dver 5 ar.

Oxibutynin som finns i Oxybutynin Unimedic kan ocksé vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Oxybutynin Unimedic

Anvind inte Oxybutynin Unimedic och tala om for din léikare:

- om du ir allergisk mot oxibutynin eller nagot annat innehallsdmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en ovanlig sjukdom som gor att musklerna [itt blir svaga eller trétta (myastenia
gravis)

- om du har gron starr (trdngvinkelglaukom) eller grund bakre 6gonkammare

- om dina tarmar &r blockerade, stillastaende eller inte fungerar bra



- om du har en allvarlig form av ulceros kolit (inflammatorisk tarmsjukdom), ileostomi (kirurgisk
Oppning fran tunntarmen genom huden) kolostomi (kirurgisk dppning frén tjocktarmen genom
huden) eller toxisk megakolon (forstorad tjocktarm)

- om du har svart att kissa/blasan inte toms ordentligt (urinretention)

- om du kissar ofta pa natten pa grund av hjirt- eller njursjukdom

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan Oxybutynin Unimedic anvénds.
Aldre personer och barn kan vara kénsligare for likemedlets effekter.

Lakemedlet ska anvindas med forsiktighet vid
e nervsjukdomar (t.ex Parkinsons sjukdom)
e svara magtarmsjukdomar som t.ex diafragmabrack
e lever- eller njursjukdomar

Oxibutynin kan forvérra symtomen om du har
overaktiv skoldkortel (hypertyroidism)
vissa hjirtkérlsjukdomar

hogt blodtryck

forstorad prostatakortel

oregelbunden eller 6kad hjartrytm

Formagan att svettas kan forsdmras, vilket kan leda till att du blir 6verhettad i miljoer med hog
temperatur.

Oxibutynin kan orsaka en viss typ av gron starr. Du ska omedelbart kontakta likare vid 6gonsmérta
eller om synskérpan plotsligt forsvinner.

Vid langtidsanvindning Okar risken for urinvigsinfektioner. Om du far urinvégsinfektion under
behandling med oxibutynin ska du behandlas med antibiotika.

Det ér viktigt att du skoter tinderna noga under behandling med oxibutynin, da risken for karies okar
pa grund av muntorrhet.

Det finns enrisk att denna typ av likemedel minskar rérelsen i magtarmkanalen, paverkar
uppmérksamheten och orsakar symtom som oro, rastloshet och somnsvérigheter. Risken &r lagre nir
oxibutynin ges via kateter direkt i urinbldsan jamfort med nér det tas via munnen.

Barn

Oxybutynin Unimedic ska inte anvéndas till barn under 5 ar.

Man har sett en viss 0kad risk for urinvigsinfektioner hos barn som under en lingre tid fatt likemedlet
via kateter in 1 urinbldsan.

Andra likemedel och Oxybutynin Unime dic
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Oxibutynin kan minska magtarmrorelserna och dérigenom paverka effekten av andra likemedel.
Anvéndning tillsammans med andra likemedel kan dven 6ka effekten av oxibutynin, sérskilt om du tar
andra likemedel med liknande effekter eller likemedel som hammar nedbrytningen av oxibutynin.
Detta kan oka risken for t ex muntorrhet, forstoppning och dasighet.

Tala sérskilt om for din likare om du tar ngot av foljande likemedel:
e fentiaziner, butyrofenoner och klozapin (likemedelsgrupper som anvénds vid psykoser)
e amantadin, biperiden och levodopa (vid parkinsons sjukdom)
e tricykliska antidepressiva (mot depression)



kinin (mot malaria)

atropin (vidgar pupillen i dgat, muskelavslappnande)

dipyridamol (minskar risken for blodproppar)

antihistaminer (mot allergier)

itrakonazol (mot svampinfektioner)

erytromycin (mot bakterieinfektioner)

kolinesterashdmmare (vid demens eller mot vissa muskelsjukdomar)

Lakemedel mot kirlkramp som ska smélta under tungan kan fa svarare att smélta pa grund av
muntorrhet. Fukta dérfor munnen innan du tar en sddan tablett.

Oxybutynin Unime dic med dryck och alkohol
Undvik att dricka grapefruktjuice da det kan paverka nedbrytningen av oxibutynin.

Alkohol i kombination med detta likemedel kan forstirka ddsigheten.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
mnnan detta likemedel anvénds.

Oxybutynin Unimedic rekommenderas inte till gravida kvinnor.

Oxybutynin Unimedic rekommenderas inte under amning, Sma méngder oxibutyninhydroklorid kan
ga over 1 brostmjolken.

Korformaga och anviindning av maskiner
Du kan kénna dig dasig, yr eller fa dimsyn nér du anvinder detta likemedel. Om detta héinder ska du
inte kora bil eller anvinda verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lidkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du anvinder Oxybutynin Unimedic

Detta likemedel ges till dig av sjukvardspersonal, men om du eller anhorig/vardgivare har fatt
ordentlig utbildning av behdrig sjukvardspersonal kan du sjilv eller anhorig/vardgivare ge likemedlet
i hemmilj6.

Urinblasan toms pa urin med hjdlp av en kateterslang som f6rs in via urinréret, s.k. Ren Intermittent
Kateterisering (RIK). Nér urinbldsan dr tom sprutas oxibutyninldsningen och dérefter koksaltlosning
in i urinbldsan via katetern medan den &nnu sitter pé plats. Dérefter avligsnas katetern. Urinbldsan bor
tommas var 4:e timma via RIK.

Doseringen anpassas till varje individ och beror pa det medicinska tillstindet samt hur vil man svarar
pé likemedlet. For att sdkerstilla att hela dosen nar urinblasan kommer din likare ange en viss mangd
koksaltlosning som ska sprutas in via katetern efter likemedlet.

Vuxna

Doseringen ér individuell och bestdms av din likare.

Startdosen dr 5 mg (10 ml) i urinbldsan morgon och kvill.

Sé linge du inte mar daligt av biverkningar kan dosen dkas till mellan 5 mg (10ml) 3 ganger dagligen
och 10 mg (20 ml) 2 génger dagligen for att i béttre effekt.

Anvindning for barn och ungdomar



Barn 6ver 5 ar: Doseringen dr individuell och bestdms av behandlande likare.

Startdosen &r 0,1 mg/kg i urinbldsan morgon och kvill. Sa linge barnet inte mér daligt av biverkningar
kan dosen dkas upp till 0,15 mg/kg tva ganger dagligen for att ge béttre effekt. Mer &n 5 mg totalt ska
inte ges vid ett doseringstillfalle.

Sarskilda grupper
Aldre och personer med sinkt lever- eller njurfunktion bér behandlas med forsiktighet och en kigre
dos kan eventuellt ges.

Om du har anviint for stor méingd Oxybutynin Unimedic

Om du anviént for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fitt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning. Urinblasan bor &ven tommas om for stor mdngd anvénts.
For stor mdngd av likemedlet kan ge symtom som oro, rastloshet, forvirring, hallucinationer, dasighet,
hjartklappning, magbesvir, kramp, svérigheter att kissa, feber och uttorkning,

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Du ska omedelbart kontakta ldkare vid 6gonsmérta eller om synskérpan plotsligt forsvinner. Dessa
symtom kan vara tecken pa trangvinkelglaukom (en viss typ av gron starr).

Vid urinvigsinfektion ska likare kontaktas och antibiotika ges.

Biverkningarna &r betydligt mildare nir likemedlet ges direkt i urinblisan jamfort med om det tas via
munnen. Biverkningarna forekommer hos ett oként antal anvdndare nér likemedlet ges direkt i
urinblasan.

Dosberoende, sé kallade antikolinerga biverkningar, kan férekomma. Foljande biverkningar kan
forekomma hos ett okédnt antal anvéndare:

ansiktsrodnad

huvudvirk, yrsel, somnighet, dasighet

okad hjirtfrekvens

torr hud

muntorrhet, forstoppning, obehagskénsla i magen, diarré
svarigheter att kissa

oro, forvirring, rastloshet, svarigheter att orientera sig, agitation
varmeslag pga minskad formaga att svettas

torra 6gon, dimsyn, trangvinkelglaukom, lLusoverkénslighet
urinvigsinfektion

Rapportering av biverkningar

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

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Oxybutynin Unimedic ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Oppnad forpackning ska anviindas omedelbart.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter Utg. dat.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
Innehalls de klaration

1 ml l16sning innehéller 0,5 mg av det aktiva &mnet oxibutyninhydroklorid.
Ovriga innehallsimnen &r natriumklorid, saltsyra (for pH justering) och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar farglos 16sning i injektionsflaska av glas forsluten med en bromobutylpropp och en
aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek 10 x 20 ml.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Unimedic Pharma AB
Box 6216

102 34 Stockholm
Sverige

Tillverkare
Unimedic AB
Box 91

864 21 Matfors
Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 03.02.2021

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se och http://www.fimea.fi
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