PAKKAUSSELOSTE

Tama pakkausseloste sisaltaa tietoa laékkeesta ja sen vaikutuksesta seké ohjeet laakkeen
kaytosta. Lue huolellisesti tima pakkausseloste ennen ladkkeen nauttimista.

Oxbut 5 mg tabletit

Koostumus:

Yksi tabletti sisaltaa vaikuttavana aineena oksibutyniinihydrokloridia 5 mg. Liséksi tabletit
siséltavat seuraavia apuaineita: Laktoosimonohydraattia 107 mg, selluloosajauhetta,
talkkia ja magnesiumstearaattia.

Laékkeen vaikutustapa:
Oksibutyniini vaikuttaa virtsarakon sulkijalihakseen ja muuhun lihaksistoon siten, etta
virtsaamistarve harvenee ja virtsan pitaminen rakossa helpottuu.

Myyntiluvan haltija:
ratiopharm Oy
PL 67, 02631 Espoo

Valmistaja:
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Kayttotarkoitukset:
Ladkettd kaytetddn harventamaan lilan tiheda virtsaamistarvetta seka estamaan virtsan
karkailemista.

Milloin valmistetta ei tule kayttaa:

Valmistetta ei tule kayttaa mikali potilas on yliherkka oksibutyniinille tai valmisteen
siséltamille apuaineille. Valmistetta ei tule myoskaan kayttaa hoitamattoman viherkaihin,
vakavan lihasheikkouden, huomattavasti heikentyneen maksan tai munuaisten toiminnan,
ruoansulatuskanavan ahtauman, eturauhasen liilkakasvun tai muun virtsaretentiota
aiheuttavan sairauden yhteydessa.

Varotoimenpiteet:

Oksibutyniinilla voi olla yhteisvaikutuksia muiden laakkeiden kanssa ja sen vuoksi on
tarkeda kertoa ladkkeen maaranneelle laakarille kaikista samanaikaisesti nautittavista
ladkkeistd. Hoidon aikana saattaa esiintya vahentynytta hikoilua ja sen vuoksi kuume tai
oleskelu hyvin kuumassa ymparistdssa saattaa lisata lampéuupumuksen vaaraa.
Joillakin potilailla saattaa haittavaikutuksena ilmeté uneliaisuutta ja nadn hamartymista ja
sen vuoksi liikenteessa seka tarkkuutta vaativien koneiden ja laitteiden kaytossa on
noudatettava erityista varovaisuutta.

Kayttd raskauden ja imetyksen aikana:
Laaketta ei tule kayttaa raskauden aikana tai imetyksen yhteydessa ellei la&kari ole
katsonut sen kayttoa ehdottoman valttamattomaksi.

Annostus:
Laakarin ohjeen mukaan. Tabletit niella&n kokonaisina runsaan nesteméaaran kanssa.



Haittavaikutukset:

Tavallisimmat oksibutyniinin kaytdsta aiheutuvat haittavaikutukset ovat suun kuivuminen,
pahoinvointi, oksetus, ripuli, ummetus, pdansarky, huimaus, uneliaisuus, virtsaretentio,
naon hamartyminen seka rytmihairiét. Harvoin saattaa myos esiintya allergisia
ihoreaktioita. Mahdolliset haittavaikutukset tulee ilmoittaa hoidon maaranneelle laékarille.

Sailyttaminen:
Sailyta alle 25°C alkuperaispakkauksessaan, lapipainopakkaus ulkopakkauksessaan.

Laaketta ei tule kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Ei lasten ulottuville-
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BIPACKSEDEL

Denna bipacksedel innehaller information om lakemedlet och dess effekter samt
anvisningar om lakemedlets anvandning. Las noga igenom bipacksedeln innan Du
anvéander lakemedlet.

Oxbut 5 mg tabletter

Innehall:

En tablett innehaller som verksamt &mne 5 mg oxibutyninhydroklorid. Dessutom innehaller
tabletten foljande hjalpamnen: laktosmonohydrat 107 mg, cellulosapulver, talk och
magnesiumstearat.

Lakemedlets verkningssatt:
Oxibutynin paverkar urinblasans tillslutarmuskel och 6vriga muskulatur sa att
urineringsbehovet avtar och formagan att halla urinen forbattras.

Innehavare av forsaljningstillstand:
ratiopharm Oy, PB 67, 02631 Esbo

Tillverkare:
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Anvandningsomrade:
Oxbut anvands vid behandling av alltfor tatt upptradande urineringsbehov samt for att
hindra urinlackage.

Nar bor lakemedlet inte anvandas?:

Oxbut bor inte anvandas om man ar éverkanslig mot oxybutynin eller nagot av de i
preparatet ingaende hjalpamnena. Lakemedlet bor inte heller ges till personer med
obehandlad gron starr, svar muskelsvaghet eller kraftigt nedsatt lever- eller njurfunktion.
Detsamma galler vid fortrangningar i matsmaltningskanalen, forstorad prostata eller annan
sjukdom som hindrar urinavgang.

Forsiktighetsatgarder:

Behandlingen med oxybutynin kan paverka och paverkas av andra lakemedel. Det ar
darfor viktigt att den lakare som ordinerat Oxbut far veta vilka andra lakemedel man
anvander samtidigt.

Behandlingen med Oxbut kan medféra att man svettas mindre, vilket 6kar risken for
varmeslag i samband med feber eller vid vistelse i het omgivning.

Hos vissa patienter kan dasighet och dimmig syn upptrada som biverkningar, varfér man
bor vara forsiktig vid bilkdérning samt vid precisionsbetonat arbete med maskiner och
apparater.

Anvandning under graviditet och amning:
Oxbut bor inte anvandas under graviditet och amning, utom nar en behandling med
preparatet av lakare bedomts vara absolut nédvandig.



Doseringsanvisning:
Dosering enligt lakarordination.
Tabletterna svéljes hela tillsammans med en riklig mangd vatska.

Biverkningar:

Vanliga biverkningar i samband med anvandning av Oxbut ar muntorrhet, illamaende,
krakning, diarré, forstoppning, huvudvark, yrsel och dasighet samt oformaga att urinera,
dimmig syn och rytmrubbningar i hjartat.

| sdllsynta fall kan aven allergiska hudreaktioner upptrada.

Eventuella biverkningar bor meddelas den lakare som ordinerat behandlingen.

Forvaring:
Forvaras vid hogst +25°C i originalférpackningen, blister i ytterférpackningen.

Lakemedlet bor ej anvandas efter utgangsdatum pa forpackningen.
Forvaras oatkomligt for barn.

Bipacksedeln ar reviderad 29.10.1999



