VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oxybutynin Viatris 5 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 5 mg oksibutyniinihydrokloridia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Yksi tabletti siséltdd 153 mg laktoosimonohydraattia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.

Sininen, pyored, kupera, paillystiméton, jakouurre, halkaisija 8 mm. Merkinnét “OB 5” jakouurteen
puolella ja “G” kddntopuolella.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Usein esiintyvd ja voimakas virtsaamispakko tai pakkoinkontinenssi silloin, kun virtsarakko on
epastabiili. Neurogeeniset rakkohdiriét, inhiboimaton rakko ja refleksirakko.

Pediatriset potilaat

Oksibutyniinihydrokloridi on tarkoitettu yli 5-vuotiaille lapsille

- virtsankarkailuun, virtsaamispakkoon ja tihedvirtsaisuuteen epdstabiilin virtsarakkoon
liittyvissé tiloissa, jotka voivat johtua idiopaattisesta, ylaktiivisesta rakosta tai neurogeenisista
rakon toimintahéiridistd (yliaktiivinen detrusor-lihas)

- yhaktiiviseen detrusor-lihakseen littyvdén yollisen kastelun hoitoon yhdessé lidkkeettoman
hoidon kanssa, kun muu hoito ei ole auttanut.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Yksilollinen.

Aikuiset

Tavallisesti 1 tabletti (5 mg) 2—3 kertaa pdivédssi. Suositeltu aloitusannos on 1 tabletti kaksi kertaa
péividssd ja annoksen muuttaminen (suurentaminen tai pienentdminen) perustuu potilaan
hoitovasteeseen.

Likkddit
Aluksi annetaan 2,5 mg 2-3 kertaa péivissd, minkd jilkeen annoksen muuttaminen (suurentaminen tai
pienentdminen) perustuu potilaan hoitovasteeseen.

Yli 5-vuotiaat lapset
Aluksi annetaan 2,5 mg 2-3 kertaa pdivdssd, minkéd jilkeen tapahtuu annoksen muuttaminen.
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Suositeltu korkein pdivdannos aikuisille on 4 tablettia (20 mg) ja lapsille ja vanhuksille 3 tablettia (15
mg).

Antotapa

Tabletit ovat pahanmakuisia, ja ne tulee nielld kokonaisina tai puolitettuina veden tai nesteen (puoli
lasillista) kera.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Eturauhassairauteen littyvd virtsaretentio tai tilat, joissa virtsaaminen on vaikeutunut ahtauman
seurauksena ja jotka altistavat virtsaretentiolle.

- Ruoansulatuskanavan obstruktiiviset tilat, suolen atonia tai paralyyttinen ileus.

- Toksinen megakoolon.

- Vaikea maksan ja munuaisten vajaatoiminta.

- Vaikea haavainen paksunsuolen tulehdus.

- Myasthenia gravis.

- Ahdaskulmaglaukooma tai matala etukammio.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Oksibutyniinia on kéytettdvé varoen huonokuntoisille idkkdille potilaille ja lapsille, jotka saattavat olla
herkempid valmisteen vaikutuksille, seka potilaille, joilla on autonominen neuropatia (esim.
Parkinsonin tautia sairastavat potilaat), vaikeita maha-suolikanavan motiliteettihdirigitd tai maksan tai
munuaisten vajaatoiminta.

Antikolinergeji on kéytettidva varoen idkkéille potilaille kognitiivisten toimintojen heikkenemisen
riskin vuoksi.

Ruoansulatuskanava: Antikolinergiset lidkevalmisteet voivat vihentda ruoansulatuskanavan
motiliteettia ja niitd on kdytettdvd varoen potilaille, joilla on ruoansulatuskanavan ahtaumaa, suolen
atoniaa tai haavainen paksusuolen tulehdus.

Oksibutyniini voi pahentaa takykardiaa (ja siten kilpirauhasen liikatoimintaa, kongestiivista syddmen
vajaatoimintaa, syddmen rytmihdirioitd, sepelvaltimotautia, verenpainetautia), kognitiivisia hairioitd ja
eturauhasen likakasvun oireita.

Antikolinergisida keskushermostovaikutuksia (esim. hallusinaatioita, kithtyneisyyttd, sekavuutta,
uneliaisuutta) on imoitettu esiintyneen. Potilaan tilaa suositellaan seurattavaksi erityisesti muutaman
kuukauden ajan hoidon aloittamisen jilkeen tai annosta suurennettaessa. Hoidon lopettamista tai
annoksen pienentdmistd on harkittava, jos potilaalle kehittyy antikolinergisid
keskushermostovaikutuksia.

Potilasta on neuvottava ottamaan yhteys lddkériin vilittdmasti, jos hinelle ilmaantuu dkillistd nddn
tarkkuuden heikkenemisté tai silmékipua, silldi oksibutyniini voi aiheuttaa ahdaskulmaglaukoomaa.

Oksibutyniini voi vdhentdd syljen erittymistd ja aiheuttaa suun kuivumista, kariesta, parodontoosia tai
suun kandidiaasia varsinkin pitkdaikaishoidossa. Potilasta on sen vuoksi kehotettava huolehtimaan
hyvéstd hammashygieniasta.

Oksibutyniinia, kuten muitakin antikolinergisid lidkevalmisteita, on kdytettdva varoen potilaille, joilla
on hiatushernia/gastro-esofageaalinen refluksi ja/tai jotka kéyttidvit samanaikaisesti lidkevalmisteita
(kuten bisfosfonaatteja), jotka saattavat aiheuttaa tai pahentaa esofagiittia.



Jos oksibutyniinia kéytetddn kuumassa ympéristossid, lidke saattaa aiheuttaa limpSuupumusta
vahentyneen hikoilun vuoksi.

Pediatriset potilaat

Oksibutyniinihydrokloridin kayttda ei suositella alle 5-vuotialle lapsille, koska turvallisuudesta ja
tehosta tissé ikdryhméssé on riittimattomasti tietoa.

Oksibutyniinin kdytosté lapsille monosymptomaattiseen vuoteenkasteluun (joka ei liity detrusor-
lihaksen yliaktiivisuuteen) on vain vdhin ndyttoa.

Oksibutyniinihydrokloridia on annettava varoen yli 5-vuotialle lapsille, koska he ovat herkempid
valmisteen vaikutuksille, erityisesti keskushermostoon liittyville ja psykiatrisille haittavaikutuksille.

Apuaineet
Oxybutynin Viatris sisdltdé laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-

intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, ei pidd kayttda tita
ladketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muita antikolinergisid ladkkeitd on kdytettdvd varoen oksibutyniinin kanssa, silli samanaikainen
kaytto saattaa vahvistaa antikolinergisid vaikutuksia.

Oksibutyniinin antikolinergiset vaikutukset lisddntyvit kdytettdessd samanaikaisesti muita
antikolinergejd tai antikolinergisid vaikutuksia omaavia lidkkeitd, kuten amantadiinia ja muita
antikolinergisid parkinsonismildékkeitd (esim. biperidiini, levodopa), antihistamiineja, antipsykootteja
(esim. fentiatsiinit, butyrofenonit, klotsapiini), kinidiinid, digitalista, trisyklisid masennuslidkkeitd,
atropiinia ja sen kaltaisia yhdisteitd, kuten atropiinisia spasmolyyttejd ja dipyridamolia.

Koska oksibutyniinilla on ruoansulatuskanavan motiliteettia hidastava vaikutus, lddke voi vaikuttaa
muiden lddkkeiden imeytymiseen.

Oksibutyniini metaboloituu sytokromi P450-jirjestelmdn CYP3A4-isoentsyymin vélitykselld.
Samanaikainen anto CYP3A4-inhibiittorin (esim. ketokonatsoli ja erytromysiini) kanssa voi estda
oksibutyniinin metaboliaa ja lisdtd oksibutyniinialtistusta.

Oksibutyniini voi antagonisoida prokineettisid hoitoja.
Oksibutyniinin samanaikainen kayttd kolinesteraasi-inhibiittoreiden kanssa voi aiheuttaa
jalkimméisten tehon heikkenemista.

Potilaalle on kerrottava, ettd alkoholi voi voimistaa antikolinergisten aineiden, kuten oksibutyniinin,
vasyttavaa vaikutusta (ks. kohta 4.7).

Kliniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettei yhteisvaikutuksia esiinny oksibutyniinin ja seuraavien
aineiden vililld: fenobarbitaali, difenyylihydantoiini, varfariini, fenyylibutatsoni, tolbutamidi.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Oksibutyniinin kdytosté ihmisille raskauden aikana ei ole riittdvésti tietoja. Oksibutyninilla on
elidinkokeissa todettu teratogeenisia vaikutuksia, joiden merkitysté ihmisille ei tunneta puutteellisten
altistustietojen vuoksi (ks. kohta 5.3). Oksibutyniinia ei pitdisi kayttdd raskauden aikana, mikdli kaytto
eiole selvisti vélttdmatonta.

Imetys
Jos oksibutyniinia kdytetdan imetyksen aikana, pieni mééré ladkeainetta erittyy didinmaitoon. Téstd
syystd imetystd ei suositella oksibutyniinin kéyton yhteydessa.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Oksibutyniinihoidon aikana voi tietyilld potilailla esiintyd vasymystd, nddn himartymisté ja
akkomodaatiohdiri6itd. Potilaita tulee varoittaa néistd vaikutuksista tilanteissa, joissa tarvitaan terdvaa
huomiokykyd, esim. autolla ajettaessa, koneita kdyttiessa taitarkkaavaisuutta vaativassa tyossa.

4.8 Haittavaikutukset
Suun kuivumista esiintyy noin 30 % potilaista.

Haittavaikutusten esiintymistiheydet on méiritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100);
harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Infektiot
Tuntematon: virtsatietulehdus

Ruoansulatuselimistd

Hyvin yleinen: ummetus, pahoinvointi, suun kuivuminen

Yleinen: ripuli, oksentelu

Melko harvinainen: vatsavaivat, anoreksia, ruokahalun viheneminen, dysfagia

Tuntematon: gastroesofageaalinen refluksitauti, pseudo-obstruktio riskiryhmiin kuuluvilla potilailla
(idkkaéat potilaat tai potilaat, joilla on ummetus ja joita hoidetaan muilla suolen motiliteettia
vahentavilld ladkkeilld)

Psyykkiset hiiriot

Yleinen: sekavuus

Tuntematon: kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, hallusinaatiot, painajaisunet, vainoharhat, kognitiiviset
héiriot iikkailld potilailla, masennusoireet, riippuvuus (potilailla, joilla on aiemmin esiinynyt lidke- tai
huumeriippuvuutta)

Hermosto
Hyvin yleinen: heitehuimaus, piansarky, uneliaisuus
Tuntematon: kognitiiviset hairiot, kouristukset

Sydén
Yleinen: syddmentykytykset
Tuntematon: takykardia, sydimen rytmih&iriot

Vammat, myrkytykset ja hoitokomplikaatiot
Tuntematon: IAmpdohalvaus

Silmét

Yleinen: kuivat silmét

Tuntematon: ahdaskulmaglaukooma, mydriaasi, silmédnpaineen nousu, nddn sumentuminen,
akkommodaatiohairiot

Munuaiset ja virtsatiet
Ylemen: virtsaretentio

Verisuonisto
Yleinen: punoitus

Iho ja ithonalainen kudos
Hyvin yleinen: kuiva iho




Tuntematon: allergiset reaktiot, kuten ihottuma, urtikaria ja angioedeema, hypohidroosi

Immuunijirjestelméi
Tuntematon: yliherkkyys

Haittavaikutukset ovat korjautuvia ja annoksesta riippuvaisia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Ylannostus ilmenee tavallisimpien haittojen voimistumisena, keskushermostovaikutuksina (vaihdellen
levottomuudesta ja kithtyneisyydestd psykoottiseen kidytokseen), verenkiertohdirioind (kasvojen
punoitus, verenpaineen lasku, verenkiertokollapsi, jne.), hengityksen lamaantumisena,
halvaantumisena ja tajuttomuutena.

Yliannostuksen tapahduttua toimeenpiteet ovat seuraavat:
1)  vilitén mahahuuhtelu
2)  fysostigmiinid annetaan laskimonsiséisesti:
- Aikuisille: 0,5-2,0 mg hitaasti laskimoon. Annos voidaan tarvittaessa toistaa;
enimmaismaérd on 5 mg.
- Lapsille: 30 pg/kg hitaasti laskimoon. Annos voidaan tarvittaessa toistaa; enimméismééra
on 2 mg.
Huomattavaa levottomuutta ja kiihtyneisyyttd voidaan hoitaa diatsepaamilla (10 mg suonensisédisend
injektiona), takykardiaa suonensiséisesti annetulla propranololilla ja virtsaretentiota katetroimalla. Jos
kuraren kaltainen vaikutus etenee hengityselinhalvaukseen asti, hengitystd tuetaan tarvittaessa
mekaanisella ventilaatiolla. Kuumetta hoidetaan oireenmukaisesti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: urologiset spasmolyytit, ATC-koodi: G04BD04

Oksibutyniini on antikolinerginen lddkeaine, jolla suurina pitoisuuksina on suora spasmolyyttinen
vaikutus virtsarakon siledlihakseen.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Oksibutyniini imeytyy nopeasti maha-suolikanavasta. Imeytymiseen ei vaikuta samanaikainen ruoan
nauttiminen. Alkureitin metabolian vaikutus on voimakas ja oksibutyniinin biologinen hydtyosuus on
arvioitu 2—11 %:ksi. Huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan noin tunnin kuluttua, ja niissd esiintyy
suurta yksilollistd vaihtelua. Oksibutyniini eliminoituu pdfdasiassa metaboloitumalla. Maératyt
tutkimukset viittaavat sithen, ettd oksibutyninin metabolia on CYP3A4:sti riippuvainen. Tdméi voisi
olla syynd suureen yksilolliseen vaihteluun. Puhdistumaksi arvioidaan 30 /tunti. Sitoutumista plasman


http://www.fimea.fi/

proteiineihin ei ole mééritetty. Jakautumistilavaus on 100—200 litraa. Puoliintumisaika on noin 2
tuntia. Aktiivinen metaboliitti, N-demetyylibutyniini, on tunnistettu; silld on kantayhdisteen veroinen
antikolinerginen vaikutus, ja sitd on elimistossé yleensd 5—6 kertaa enemman. [akkddmmilld potilailla
oksibutyniinin hy6tyosuus on suurempi (1-2 kertaa suurempi AUC kerta-annoksen jilkeen ja 2—4
kertaa suurempi AUC toistuvasti lddkettd kidytettdessd) ja puolintumisaika pitempi (3—5 tuntia). Nailld
potilailla oksibutyniiniannoksen tulee olla pienempi.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldimilld suoritetuissa toksisuustutkimuksissa on havaittu yksinomaan farmakologisia vaikutuksia.
Koska farmakokineettisid tietoja ei ole saatavilla, oksibutyniinin kdyttdytymistd ndissé tutkimuksissa
ja thmiselld ei voida verrata. Oksibutyniinilld ei ole ollut vaikutusta genotoksisissa testeissé, eikd se
ole ollut karsinogeeninen rotalla suoritetuissa tutkimuksissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Mikrokiteinen selluloosa

Kalsiumstearaatti
Indigokarmiini (E132)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailytettdva huoneenlimmossa (+15 — +25 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
PVC-Al-lipipainopakkaus: 20, 100 ja 100 x 1 tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti



8. MYYNTILUVAN NUMERO

12772

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmisen paiviméadra: 26. tammikuuta 1998
Vimeisimmédn uudistamisen paivimaara: 7. huhtikuuta 2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

8.11.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Oxybutynin Viatris 5 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehéller 5 mg oxybutyninhydroklorid.

Hjilpdmnen med kind effekt
En tablett innehaller 153 mg laktosmonohydrat.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

BI4, runda, bikonvexa, odragerade tabletter med brytskara, diameter 8 mm. Mérkta med "OB/5” pa
sidan med brytskéra och ”G” pa den andra.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Frekventa och kraftiga urintrdngningar eller urininkontinens, vid instabil bldsa. Neurogena
blasrubbningar, oinhiberad blasa och reflexblasa.

Pediatrisk population

Oxybutymnhydroklorld ar avsett for barn dver 5 ar for
urininkontinens, urintringning och pollakisuri vid instabil urinbldsa, som kan orsakas av
idiopatisk Overaktiv bldsa eller neurogena bldsrubbningar (detrusordveraktivitet)

- nattlig enures associerad med detrusordveraktivitet, i samband med likemedelsfri behandling,
ndr annan behandling har misslyckats.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Individuell.

Vuxna
Vanligtvis 1 tablett (5 mg) 2—3 ganger dagligen. Rekommenderad initialdos &r 1 tablett tvd ganger
dagligen, och dosen justeras (0kas eller minskas) beroende pa patientens terapisvar.

Aldre
Initialdosen ar 2,5 mg 2-3 génger dagligen, varefter dosen justeras (6kas eller minskas) beroende pa
patientens terapisvar.

Barn éver 5 dr
Initialdosen ar 2,5 mg 2—-3 ganger dagligen, varefter dosen justeras.



Rekommenderad maximal daglig dos for vuxna dr 4 tabletter (20 mg) och for barn och dldre 3 tabletter
(15 mg).

Administreringssatt

Tabletterna smakar illa och ska sviljas hela eller delade med (ett halvt glas) vatten/vitska.
4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1

- Urinretention i samband med prostatasjukdom eller tillstdind med urineringssvarigheter till foljd
av obstruktion och med 6kad risk for urinretention

- Gastrointestinal obstruktion, tarmatoni eller paralytisk ileus

- Toxisk megakolon

- Svar lever- eller njursvikt

- Svér ulcerds kolit

- Myasthenia gravis

- Trangvinkelglaukom eller grund fraimre 6gonkammare.

4.4 Varningar och forsiktighet

Oxybutynin ska anviindas med forsiktighet hos dldre med dilig hilsa och barn, som kan vara mer
kénsliga for likemedlets effekter, samt hos patienter med autonom neuropati (t.ex. patienter med
Parkinsons sjukdom), svara motilitetsstorningar i mag-tarmkanalen eller lever- eller njursvikt.

Antikolinergika skall anvindas med forsiktighet hos éldre patienter pa grund av risken for kognitiv
nedséttning.

Gastrointestinala systemet: Antikolinerga likemedel kan minska den gastrointestinala motiliteten och
ska anvdndas med forsiktighet hos patienter med gastrointestinala obstruktiva sjukdomar, intestinal
atoni och ulcerds kolit.

Vid medicinering med oxybutynin kan symtom pé takykardi (och da dven hypertyreoidism, kongestiv
hjartinsufficiens, hjartarytmi, kranskérlssjukdom, hypertension), kognitiva stdrningar och
prostatahyperplasi forvérras.

Antikolinerga CNS-effekter (t.ex. hallucinationer, agitation, forvirring, somnighet) har rapporterats.
Overvakning av patienten rekommenderas sirskilt under de forsta mdnaderna av behandlingen eller
vid okning av dosen. Om patienten utvecklar antikolinerga CNS-effekter ska avbrytande av
behandlingen eller dosreduktion Overvigas.

Eftersom oxybutynin kan orsaka trdngvinkelglaukom ska patienterna uppmanas att omedelbart
kontakta likare om de erfar plotslig forlust av synskérpan eller 6gonsmérta.

Oxybutynin kan minska salivutsondringen och medf6éra muntorrhet, karies, parodontit eller
svampinfektion i munnen, sérskilt vid langvarig behandling. Patienterna ska dérfor uppmanas till god
tandhygien.

Oxybutynin liksom andra antikolinerga likemedel ska anvindas med forsiktighet till patienter som har
diafragmabrack/gastroesofageal reflux och/eller som samtidigt tar likemedel (t.ex. bisfosfonater) som

kan orsaka eller forvirra esofagit.

Om oxybutynin anvinds i en het miljo kan likemedlet orsaka varmestress pa grund av minskad
svettning.

Pediatrisk population




Oxybutyninhydroklorid rekommenderas inte till barn under 5 ar, d& information om sékerhet och
effekt till denna aldersgrupp ar otillrécklig,

Det finns begrdnsat med data som stddjer behandling med oxybutynin hos barn med
monosymtomatisk nattlig enures (ej relaterad till detrusoréveraktivitet).

Hos barn 6ver 5 ar ska oxybutyninhydroklorid anvindas med forsiktighet eftersom de dr mer kénsliga
for produktens effekter, sérskilt biverkningar i centrala nervsystemet och psykiska biverkningar.

Forteckning 6ver hjilpdmnen
Oxybutynin Viatris innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta arftliga tillstind bor
inte anvinda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Forsiktighet ska iakttas nir andra antikolinerga likemedel ges samtidigt som oxybutynin eftersom den
antikolinerga effekten da kan forstérkas.

Den antikolinerga effekten av oxybutynin okar vid samtidig anvidndning av andra antikolinergika eller
lakemedel med antikolinerg aktivitet, exempelvis amantadin och andra antikolinerga likemedel mot
Parkinsons sjukdom (t.ex. biperiden, L-dopa), antihistaminer, antipsykotiska likemedel (t.ex.
fentiaziner, butyrofenoner, klozapin), kinidin, digitalis, tricykliska antidepressiva likemedel, atropin
och liknande sammanséttningar sdsom spasmolytika med atropin och dipyridamol.

Genom att minska tarmrorligheten kan oxybutynin paverka absorptionen av andra likemedel.

Oxybutynin metaboliseras av CYP3A4-isoenzymet i cytokrom P 450-systemet.
Samtidig behandling med en CYP3A4-inhibitor (t.ex. ketokonazol och erytromycin) kan hamma
oxybutyninmetabolismen och 6ka oxybutyninexponeringen.

Oxybutynin kan motverka effekten av prokinetiska behandlingar.
Samtidig behandling med kolinesterashimmare kan leda till minskad effekt av de senare.

Patienterna ska informeras om att alkohol kan dka déasighet orsakad av antikolinerga medel sdsom
oxybutynin (se avsnitt 4.7).

Kliniska prévningar har visat att likemedelsinteraktioner inte forekommer mellan oxybutynin och
foljande substanser: fenobarbital, difenylhydantoin, warfarin, fenylbutazon, tolbutamid.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inte tillrickligt med data om anvidndningen av oxybutynin hos gravida kvinnor. Oxybutynin
har visat sig vara teratogent i djurstudier. Betydelsen av detta for ménniskan ar okdnd pga. brist pa
exponeringsdata (se avsnitt 5.3). Oxybutynin bor inte anvéndas under graviditet om det inte &r absolut
nodvindigt.

Amning
En liten midngd oxybutynin utsondras i brostmjolk vid anvdndning under amning. Oxybutynin
rekommenderas darfor inte till ammande kvinnor.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvinda maskiner
En del patienter kan i samband med oxybutyninbehandling uppvisa trétthet, dimsyn och
ackommodationsstorningar. Patienterna ska uppmérksammas pa dessa effekter isituationer dér det

stills krav pa uppmarksamhetsforméga, t.ex. bilkdrning, anvéndning av maskiner eller
precisionskrdvande arbete.

10



4.8 Biverkningar

Muntorrhet férekommer hos ca 30 % av patienterna.

Biverkningsfrekvenserna har angivits enligt foljande:

Mycket vanliga (> 1/10); vanliga (>1/100 till < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100);
séllsynta (> 1/10 000 till <1/1 000); mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen kiand frekvens (kan
inte berdknas fran tillgingliga data).

Infektioner och infestationer
Ingen kind frekvens: urinvigsinfektion

Mag-tarmkanalen

Mycket vanliga: forstoppning, illamaende, muntorrhet

Vanliga: diarré, krakningar

Mindre vanliga: magbesvér, anorexi, minskad aptit, dysfagi

Ingen kénd frekvens: gastroesofageal refluxsjukdom, pseudo-obstruktion hos riskpatienter (dldre eller
patienter med forstoppning och som behandlas med andra likemedel som minskar intestinal motilitet)

Psykiska storningar

Vanliga: forvirringstillstdnd

Ingen kénd frekvens: agitation, angest, hallucinationer, mardrommar, paranoia, kognitiva storningar
hos dldre, symtom pa depression, beroende (hos patienter med historik av missbruk av likemedel eller
andra substanser)

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanliga: yrsel, huvudvark, sémnighet
Ingen kénd frekvens: kognitiva storningar, kramper

Hjértat
Vanliga: hjartklappning
Ingen kind frekvens: takykardi, hjartarytmi

Skador och forgiftningar och behandlingskomplikationer
Ingen kénd frekvens: virmeslag

Ogon
Vanliga: torra 6gon

Ingen kénd frekvens: trangvinkelglaukom, mydriasis, okulir hypertension, dimsyn,
ackommodationsstdrningar

Njurar och urinvigar
Vanliga: urinretention

Blodkérl
Vanliga: blodvallning

Hud och subkutan vévnad
Mycket vanliga: torr hud
Ingen kind frekvens: allergiska reaktioner sdsom utslag, urtikaria, angioddem och hypohidrosis

Immunsystemet
Ingen kénd frekvens: 6verkénslighet

Biverkningarna &r dosberoende och avklingar efter utséttning,

1"



Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering

Symtom vid 6verdosering okar gradvis genom en intensifiering av de vanligaste biverkningarna, som
CNS-storningar (frén rastloshet och upphetsning till psykotiskt beteende), cirkulatoriska stérningar
(blodvalningar i ansiktet, blodtrycksfall, cirkulatorisk svikt osv.), andningssvarigheter, férlamning och
medvetsloshet.

Vid 6verdosering giller foljande:
1) omedelbar magskdlning
2) ntravendst fysostigmin:
- Vuxna: 0,5-2,0 mg, lAngsam intravends injektion. Upprepas om nddvéndigt; maximal

dos 5 mg.

Barn: 30 pg/kg, langsam intravends injektion. Upprepas om nddvandigt; maximal dos
2 mg.
Vid uttalad rastloshet och excitation kan diazepam ges (10 mg genom intravends injektion), vid
takykardi kan en intravends injektion av propranolol ges och kateterisering kan anvéndas vid
urinretention. I hdndelse av progression av kurareliknande effekter som leder till forlamning av
andningsmusklerna kan mekanisk ventilation vid behov anvindas for andningsstod. Feber behandlas
symtomatiskt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: urologiska spasmolytika, ATC kod: G04BD04

Oxybutynin &r ett antikolinergikum som vid stora koncentrationer har en direkt spasmolytisk verkan
pa den glatta muskulaturen i urinblasan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oxybutynin absorberas snabbt frain mag-tarmkanalen. Absorptionen paverkas inte av samtidigt
fodointag. Forsta passage-metabolismen har en kraftig effekt och biotillgingligheten for oxybutynin
uppskattas till 2—11 %. Maximala plasmakoncentrationer uppnas inom ungefar en timme och uppvisar
stor individuell variation. Oxybutynin elimineras i huvudsak genom metabolisering. Specifika
provningar indikerar att oxybutyninmetabolism dr CYP3A4-beroende. Detta skulle kunna forklara den
stora individuella variationen. Clearance uppskattas till 30 I/h. Bindningen till plasmaproteiner har inte
bestdmts. Distributionsvolymen ar 100-200 liter. Halveringstiden &r ca 2 timmar. Den aktiva
metaboliten, N-demetylbutynin, har identifierats; dess antikolinerga verkan motsvarar den
ursprungliga foreningen, och den forekommer vanligtvis 1 kroppen i 5—6 ganger storre koncentrationer.
Aldre patienter har hdgre biotillgiinglighet av oxybutynin (1-2 ginger hogre AUC efter singeldos och
2—-4 ganger hogre AUC efter upprepad behandling) och langre halveringstid (3—5 timmar). Dessa
patienter ska ges en ligre dos oxybutynin.
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5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I toxicitetsprovningar med djur har enbart farmakologiska effekter observerats. Eftersom
farmakokinetiska data saknas kan oxybutynins beteende i dessa provningar och hos minniskan inte
jamforas. Oxybutynin hade ingen verkan i genotoxicitetstester, och den uppvisade ingen
karcinogenicitet i provningar hos réttor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Laktosmonohydrat

Mikrokristallin cellulosa

Kalciumstearat

Indigokarmin (E132)

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar
Forvaras i rumstemperatur (+15 — +25 °C).
6.5 Forpackningstyp och innehall
PVC/Al-blisterkarta: 20, 100 och 100 x 1 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Inga sérskilda krav.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN
Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12772

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: den 26 januari 1998
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Datum for den senaste fornyelsen: den 7 april 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

8.11.2023
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