Bipacksedel: Information till anvéandaren

Oxybutynin Mylan 5 mg tabletter
oxybutyninhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

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

- 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 eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Oxybutynin Mylan &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Oxybutynin Mylan
Hur du tar Oxybutynin Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Oxybutynin Mylan ska férvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SouhkrwnE

1. Vad Oxybutynin Mylan ar och vad det anvands fér

Oxybutynin Mylan gor att trycket i urinblasan minskar och trangningarna blir mindre tata och samtidigt
svagare. Formagan att halla urinen forbattras.

Oxybutynin Mylan anvénds hos vuxna vid:
- behandling av kraftiga eller tata urintrangningar med eller utan urinldckage.
- urininkontinens orsakad av skador pa nervsystemet.

Oxybutynin Mylan anvands hos barn som &r 5 ar eller aldre vid:

- avsaknad av kontroll éver urinering (urininkontinens),

- Okat behov eller frekvens av urinering,

- nattlig sangvatning tillsammans med lakemedelsfri behandling, da annan behandling inte gett resultat.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Oxybutynin Mylan

Ta inte Oxybutynin Mylan:

- om du ar allergisk mot oxybutyninhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har blastomningshinder (t ex forstorad prostata)

- om du har glaukom (hogt vatsketryck i dgat)

- om du har myasthenia gravis (svar muskelsvaghet)

- om du har problem med att tomma magsacken

- om du har svar ulcerds kolit (kronisk inflammation av tarmen)

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

- om du har tata trangningar pa natten orsakade av hjart- och njursjukdom.



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Oxybutynin Mylan.

Det ar viktigt att du radgor med din lakare innan behandlingen paborjas om du lider av nagon av féljande

sjukdomar:

- hogt blodtryck,

- hjartsjukdom,

- hypertyreoidism (6verfunktion av skéldkdorteln),

- prostatafdrstoring,

- kognitiva storningar (storningar i intellektuella funktioner, sdsom att kunna téanka, 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 i tarmen), ulcerés
kolit),

- sura uppstoétningar eller esofagit (matstrupsinflammation),

- lever- eller njursjukdom,

- tidigare drog- eller substansmissbruk.

Muntorrhet &r en vanlig biverkan som kan 6ka risken for karies (hal i tanderna), tandlossning eller
svampinfektion i munnen. Det ar darfor viktigt att skota tdnderna extra noggrant under hela tiden du
anvander

Om Oxybutynin Mylan anvénds i varmt klimat finns risk for utmattning eftersom man svettas mindre.

Sluta att ta Oxybutynin Mylan och kontakta omedelbart ldkare om du far svullnad av ansikte, tunga eller
svalg (angio6dem), har svarigheter att svélja, nasselutslag eller andningssvarigheter.

Oxybutynin Mylan kan orsaka glaukom. Darfor bor du omedelbart tala med din ldkare om synskérpan
plotsligt forsamras eller om du far smarta i Ggonen.

Radgdr med lakare om du far symtom sasom hallucinationer, upprérdhet, forvirring och sémnstérningar.
Dessa symtom kan orsakas av Oxybutynin Mylan och din lakare kan behdva undersoka dig.
Urinvagsinfektioner som uppkommer under behandling med oxibutynin maste behandlas med lampliga
antibiotika.

Aldre
Oxybutynin Mylan skall anvéndas med forsiktighet hos &ldre, eftersom de har storre risk for biverkningar som
paverkar inlarning, tankeférmaga och minne.

Barn
Barn under 5 ars alder
Oxybutynin Mylan rekommenderas inte till barn under 5 ar.

Barn som ar 5 ar eller aldre
Oxybutynin Mylan ska anvandas med forsiktighet till barn som ar 5 ar eller éldre, eftersom de I6per en storre
risk att fa biverkningar.

Andra lakemedel och Oxybutynin Mylan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Behandlingen kan paverkas om Oxybutynin Mylan tas samtidigt med andra lakemedel.
Lakemedel som kan paverkas eller paverka Oxybutynin Mylan om de tas samtidigt :

- antikolinergiska lakemedel som anvénds for att behandla sjukdomar som Parkinsons sjukdom (t ex
biperidon, levodopa), allergi (antihistaminer), psykiska sjukdomar (fentiaziner, butyrofenoner, klozapin),



hjartproblem (kinin, digitalis), depressioner (tricykliska antidepressiva lakemedel), kramper (atropin,
dipyramidol med flera).
- kolinesterashdmmare (anvands vid behandling av Alzheimers sjukdom).
- lakemedel som paverkar tarmarnas rorelse (6kar eller minskar), t.ex. metoklopramid och domperidon
(anvands mot illamaende).
- lakemedel mot svampinfektioner (t ex ketokonazol)
- lakemedel mot bakterieinfektioner (t ex erytromycin eller andra sa kallade makrolidantibiotika)
- sublinguala nitrater for att smalta under tungan (lakemedel mot angina pectoris). Pa grund av
muntorrhet rekommenderas det att fukta munnen innan du tar sadana lakemedel.

Oxybutynin Mylan med alkohol
Om alkohol intas i samband med behandling med Oxybutynin Mylan kan den dasighet som vissa personer far
som biverkan av lakemedel sdssom Oxybutynin Mylan 6ka.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Darfor rekommenderas inte anvandning av Oxybutynin
Mylan under graviditet savida det inte ar absolut nodvandigt.

Oxybutynin gar 6ver i modersmjdlken, men paverkar troligen inte barn som ammas. Oxybutynin Mylan
rekommenderas inte under amning om inte din l&kare anser det nddvéandigt.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Oxybutynin Mylan kan férorsaka dasighet och synstorningar. Detta bor beaktas da skarpt uppméarksamhet kravs,
t.ex. bilkdrning, anvandning av maskiner eller riskfyllt arbete.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. 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 véagledning. Diskutera med lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Oxybutynin Mylan innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Oxybutynin Mylan

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen bestdms av lakaren som avpassar den individuellt for dig.

Dosering

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

Aldre
Halveringstiden kan vara langre hos vissa aldre. Darfor bor dosen bestdmmas individuellt med en
begynnelsedos pa 2,5 mg tva ganger dagligen.

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



Barn 5 ar och aldre
Vanlig begynnelsedos for barn éver 5 ar ar 2,5 mg (¥ tablett) tva ganger dagligen.
Maximaldosen ar relaterad till kroppsvikt (0,3-0,4 mg/kg/dag) och specificeras i féljande tabell:

Alder Dosering

5-9 ar 2,5 mg 3 ganger dagligen
9-12 ar 5 mg 2 ganger dagligen
over 12 ar | 5 mg 3 ganger dagligen

Hur du tar tabletterna Tabletterna kan tas fore maltid.

Tabletterna smakar illa och bor darfor svaljas hela eller delade med ett halvt glas vatten/vétska.

Om du har tagit for stor mangd av Oxybutynin Mylan
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
alltid lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112).

Overdoseringssymtom
Kanna sig valdigt rastlos eller upprord, varmevallning, fa svindel eller bli yr. Mycket snabba, ojamna eller
kraftfulla hjartslag eller sjunkande blodtryck. Andningsproblem, domningar eller falla i koma.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
Yrsel, huvudvirk, dimsyn, muntorrhet, illamaende, forstoppning, torr hud, trétthet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) till mycket vanliga (kan forekomma hos fler
an 1 av 10 anvandare)
Vérmevallning

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
Forvirring, torra 6gon, ansiktsrodnad, diarré, krakningar, svarigheter att urinera, dasighet, kraftiga hjartslag
som kan vara snabba eller oregelbundna.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Aptitloshet, anorexi, svaljsvarigheter, obehag/smartor fran magen.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
Uppjagat sinnestillstand, rastldshet, kanslighet for solljus, impotens.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)

Urinvagsinfektion, 6verkanslighet, mardrommar, hallucinationer, paranoia, angest, upprordhet, oroskansla,
krampanfall, pupillutvidgning, hdgt 6gontryck, glaukom (gron starr), hjartklappning, oregelbunden
hjértrytm, sura uppstétningar, tarmvred, hudutslag, nasselutslag, angioddem (svullnad i ansikte, tunga eller
svalg se Varningar och forsiktighet), varmeslag, minskad svettning, beroende av oxybutynin hos patienter
med tidigare kant drogmissbruk, nedstamdhet, nasblédning, muskelsvaghet eller smarta i muskler, kognitiva
storningar (sérskilt hos aldre).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oxybutynin Mylan ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar oxybutyninhydroklorid.
Varije tablett innehaller 5 mg oxybutyninhydroklorid.

- Ovriga inneh&llsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kalciumstearat och
indigokarmin (aluminiumlack) E132.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletten &r bla, rund, konvex, med brytskara och markt "OB/5” pa ena sidan och markta "G” pa den andra.
Diameter ca 8 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Oxybutynin Mylan tabletter finns i blister om 105 och 255 tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Importor:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Ompackare:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare

Mylan Hungary Kift.
Komarom

Ungern

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-03-05


http://www.lakemedelsverket.se/
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