Bipacksedel: Information till anvandaren

Oxybutynin Accord 2,5 mg tabletter
Oxybutynin Accord 5 mg tabletter
oxybutyninhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Oxybutynin Accord ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Oxybutynin Accord
Hur du tar Oxybutynin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Oxybutynin Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Oxybutynin Accord &r och vad det anvands for

Oxybutynin Accord innehaller ett amne som kallas oxybutyninhydroklorid. Detta tillhér tva grupper
av ldkemedel som kallas "antikolinergika” och ”spasmolytika”. Det fungerar genom att slappna av
urinblasans muskler och stoppar plotsliga muskelsammandragningar (spasmer). Detta hjalper till att
kontrollera vattenkastningen (urinering).

Oxybutynin Accord kan tas for att behandla:

Vuxna:

Tata och svara urintrangningar eller forlust av kontroll av blasan (trangningsinkontinens) orsakad av
skador pa nervsystemet.

Barn Gver 5 ar:

- Forlust av kontroll av vattenkastning (urininkontinens).

- Okat behov eller trangning att urinera (frekvent och omfattande urinering).
- Nattlig sdngvétning hos barn nar andra behandlingar inte har fungerat.

Oxybutyninhydroklorid som finns i Oxybutynin Accord kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Oxybutynin Accord

Ta inte Oxybutynin Accord och tala om for lakare om:

- du &r allergisk mot oxybutynin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- du har ett sallsynt tillstand som heter ”Myasthenia gravis” som gor att musklerna i kroppen blir
svaga och trottas ut latt.

- du har ett forhojt tryck i dgat (glaukom).

- magen (magsacken eller tarmarna) ar blockerade, perforerade eller inte fungerar som de ska.

- du har en svar form av sjukdomen "ulcerds kolit” (inflammatorisk sjukdom i tjocktarmen) eller
toxisk megacolon (forstorad tjocktarm).



- du har en blockering som gor det svart for dig att kasta vatten (urinera) (t ex forstorad prostata).
- du urinerar ofta pa natten pa grund av hjart- eller njursjukdom.

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Tala med lakare eller apotekspersonal om
du ké&nner dig oséker innan du tar Oxybutynin Accord.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Oxybutynin Accord.
Om du lider av nagon av féljande, bor du radgéra med din lakare innan behandling paborjas:

- du har njur- eller leverbesvér

- du &r 65 ar eller aldre

- personen som tar l&kemedlet &r ett barn

- du har en sjukdom som paverkar nerverna som heter "autonom neuropati” (sasom Parkinsons
sjukdom)

- du har en 6veraktiv skoldkortel (hyperthyroidism)

- du har hjartsjukdom eller hogt blodtryck

- du har oregelbundna hjartslag (hjartklappning) och/eller 6kade eller snabba hjartslag

- du har en forstorad prostatakortel

- du har magtarmbesvér

- du har matsmaéltningsbesvar eller halsbranna orsakad av mellangardsbrack (dar en del av magen
trycks fram genom diafragman) och/eller samtidigt tar lakemedel (t.ex. bisfosfonater) som kan
orsaka eller forsamra matstrupsinflammation (esofagit)

Oxybutynin skall anvandas med forsiktighet hos éldre patienter pa grund av risken for biverkningar
som paverkar kognitiv funktion, tankeférmaga och minne.

Oxybutynin kan orsaka glaukom (forhojt tryck i 6gat). Kontakta omedelbart lakare om du drabbas av
dimsyn, férsamrad synskérpa eller 6gonsmarta.

Oxybutynin kan minska mangden saliv i munnen, vilket kan leda till karies (hal i tinderna) och
svampinfektioner i munhalan. Noggrann munhygien ar darfor viktigt vid anvandning av detta
lakemedel. Regelbundna tandlékarkontroller rekommenderas vid langtidsbehandling.

Om du anvander medel mot karlkramp (sa kallade nitrater) som ska smalta under tungan, &r det ocksa
viktigt att du fuktar munnen med tungan eller med lite vatten innan du tar en sadan tablett.

Om oxybutynin anvénds i varmt klimat finns risk for éverhettning pa grund av att man svettas mindre.

Radgor med lakare om du far symtom sasom hallucinationer, upprordhet, forvirring och
somnstorningar.

Barn

Barn under 5 ar
Oxybutynin Accord rekommenderas inte for barn under 5 ar.

Tala med lakare eller apotekspersonal om nagot av ovanstaende galler dig innan du tar Oxybutynin
Accord.

Andra lakemedel och Oxybutynin Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta galler dven receptfria laékemedel, inklusive (traditionella) véxtbaserade lakemedel
och naturlakemedel. Oxybutynin Accord kan paverka effekten av andra lakemedel och andra
lakemedel kan paverka effekten av Oxybutynin Accord.



Tala i synnerhet om for din lakare om du tar:

- atropin, atropinbesléktade I&dkemedel (anvénds for behandling av kramper) eller andra
antikolinerga lakemedel (anvands for behandling av magsjukdomar sasom irritabel tarm (IBS))

- proklorperazin, klorpromazin eller andra fentiaziner, clozapin eller andra antipsykotika
(lakemedel som anvands for att behandla psykoser).

- haloperidol, beneridol eller andra butyrofenoner (lakemedel som anvands for att behandla vissa
psykiska sjukdomar)

- amitriptylin, imipramin, dosulepin eller andra tricykliska antidepressiva lékemedel (lakemedel
som anvands for att behandla depression)

- amantadin (anvénds vid Parkinsons sjukdom eller for att behandla och férebygga vissa
virusinfektioner)

- levodopa, biperiden (anvands for behandling av Parkinsons sjukdom)

- digoxin (anvands fér behandling av hjartproblem)

- dipyridamol (anvands for att behandla problem med blodproppar)

- ketokonazol, itrakonazol eller flukonazol (anvénds for behandling av svampinfektioner)

- erytromycin eller andra makrolidantibiotika (anvands for behandling av bakterieinfektioner)

- kinidin (anvands for behandling av hjartproblem)

- antihistaminer (anvands for behandling av allergiska reaktioner)

- metoklopramid eller domperidon (ldkemedel som paverkar tarmarnas rorelse (okar eller
minskar) anvands for behandling av illaméaende)

- kolinesterashammare (anvénds for behandling av Alzheimers sjukdom)

Oxybutynin Accord med alkohol

Oxybutynin kan orsaka dasighet och dimsyn. Dasighet kan forvarras vid alkoholkonsumtion.
Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Oxybutynin bér endast anvéndas under

graviditet da det ar absolut nédvandigt.

Né&r oxybutynin anvands under amning utsondras en liten mangd i brostmjolken. Anvéndning av
oxybutynin under amning rekommenderas darfor inte.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig dasig eller fa dimsyn medan du tar detta ldkemedel. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet krdvs, t.ex. vid bilkérning eller anvandning av maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Oxybutynin Accord innehaller laktos
Oxybutynin Accord innehaller laktos. Om din ldkare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta
din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Oxybutynin Accord

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonals anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.


http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=N05A

Rekommenderad dos &r:

Vuxna

- En initialdos pa 2,5 mg tre ganger dagligen.

- Léakaren kan besluta att 6ka till maximal dos pa 5 mg fyra ganger dagligen.
Aldre

- En initialdos ar 2,5 mg tva ganger dagligen

- Lakaren kan besluta att 6ka denna dos till 5 mg tva ganger dagligen

Barn over 5 ar
- En initialdos ar 2,5 mg tva ganger dagligen
- Lékaren kan besluta att 6ka dosen i enlighet med kroppsvikt (0,3 eller 0,4 mg/kg/dag) till

maximalt:
Alder Dosering
5-9 ar 2,5 mg tre ganger dagligen
9-12 ar 5 mg tva ganger dagligen
Over 12 ar 5 mg tre ganger dagligen

- Om du ger det till ett barn for att forebygga sangvatning ska du ge den sista dosen just innan
laggdags

Svilj tabletten med ett glas vatten.

Andra inte dosen sjalv, kontakta lakare om du kanner att lakemedlets verkan ar for svag eller for stark.
Om du har tagit for stor mangd av Oxybutynin Accord

Om du tar mer Oxybutynin Accord an du ska eller om ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare eller ak till sjukhusets akutmottagning omedelbart. Ta med dig
lakemedelsforpackningen for att informera ldkaren om vad du tagit.

Det kan vara valdigt farligt att ta for manga Oxybutynin-tabletter. Du kan bli mycket rastlos eller
uppjagad, drabbas av ansiktsrodnad eller blir yr eller fa svindel. Hjartslagen kan bli mycket snabba,
ojamna eller kraftiga. Du kan fa andningsproblem eller domningar eller falla i koma.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Oxybutynin Accord

Om du glémmer en dos, ska du ta den s& snart du kommer ihdg det. Ar det nira den tid du normalt
brukar ta en dos sa hoppa Gver den glémda dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du slutar att ta Oxybutynin Accord
Fortsatt att ta Oxybutynin Accord tills lakaren sager at dig att sluta. Sluta inte att ta Oxybutynin

Accord bara for att du mar battre.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa

dem.

Sluta ta Oxybutynin Accord och ga till 1akare eller ak till sjukhus omedelbart om:
- du far en allergisk reaktion, symtomen kan omfatta utslag, svalj- eller andningssvarigheter,
svullnad av lappar, ansikte, hals eller tunga

Kontakta omedelbart din ldkare om:

Du far dimsyn, synforlust eller sméarta i 6gonen, da detta kan vara tecken pa glaukom (6kat tryck i

dgonen).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om nagon av féljande biverkningar blir allvarliga eller

varar langre dn nagra dagar:

Mycket vanliga biverkningar
(kan forekomma hos fler &n 1
av 10 anvandare)

yrsel, huvudvark, smnighet (kdanna sig dasig eller somnig)
ansiktsrodnad (sérskilt hos barn)

forstoppning

illamaende

muntorrhet

torr hud/ minskad svettning

Vanliga (kan férekomma hos
upp till 1 av 10 anvéndare)

matsmaltningsbesvar, diarré, illamaende (krakningar)
forvirring

torra 6gon

svarigheter att urinera

kraftiga hjartslag som kan vara snabba eller oregelbundna

Mindre vanliga (kan
férekomma hos upp till 1 av
100 anvéndare)

nedsatt aptit (aptitloshet)
dasighet

obehag/smérta fran magen
svarighet att svélja (dysfagi)
ljusdverkanslighet

Séllsynta (kan férekomma
hos upp till 1 av
1 000 anvéndare)

rastloshet

impotens

desorientering, koncentrationssvarigheter

hudskador orsakade av solljus eller UV-ljus (fototoxicitet)
uppjagat sinnestillstand

Har rapporterats (forekommer
hos ett okant antal anvandare)

urinvagsinfektion
Overkanslighet

oro, angest, att se och hora sant som inte finns
(hallucinationer), mardrémmar, paranoia, kognitiva
stérningar hos &ldre, depression, att bli beroende av
Oxybutynin Accord, kramper (konvulsioner), kognitiva
stérningar

utvidgade pupiller (mydriasis), hdgt tryck i 6gat, dimsyn,
trangvinkelglaukom

hjartklappning (takykardi), oregelbunden puls (arytmi)

matsmaltningsbesvar eller halsbranna (sura uppstétningar),
falskt tarmvred (tarmen kan ej samordna
muskelsammandragningar) hos riskpatienter (aldre eller
patienter med férstoppning som behandlas med andra
ldkemedel som minskar tarmrérligheten), nésselfeber,




svullnad av ansikte och slemhinnor i mun och svalg
(angi6dem)

. allergiska reaktioner t.ex. hudutslag, utebliven eller
onormalt liten svettning (hypohidros)

. varmeslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oxybutynin Accord ska forvaras

- Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Anvéands fore utgangsdatum som anges pa
blisterforpackningen eller kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

- Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

- Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar oxybutyninhydroklorid. En tablett innehaller antingen 2,5 mg eller 5
mg oxybutyninhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r pulvriserad cellulosa, laktosmonohydrat, talk och magnesiumstearat
(E572).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Oxybutynin Accord 2,5 mg ar en vit till benvit, luktfri, 5 mm rund, bikonvex tablett och markt "BS"
pa den ena sidan och omarkt pa den andra.

Oxybutynin Accord 5 mg &r en vit till benvit, luktfri, 7,9 mm rund, bikonvex tablett och markt "B" och
"R" pa vardera sida av brytskaran och omarkt pa den andra sidan.
5 mg tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Oxybutynin Accord 2,5 och 5 mg tabletter forpackas i blisterférpackningar och forpackas ytterligare i
en kartong.
Denna kartong innehaller 6, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 84 och 100 tabletter.

Eventuellt marknadsfors inte alla forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Accord Healthcare B. V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B. V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari,

32009, Grekland

Denna bipacksedel godkandes senast
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