BIPACKSEDEL

Bipacksedel: Information till patienten
Oxybutynin Unimedic 0,5 mg/ml intravesikal I6sning

oxibutyninhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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 lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Oxybutynin Unimedic &r och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Oxybutynin Unimedic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Oxybutynin Unimedic ar och vad det anvands for

Oxybutynin Unimedic anvands for att kontrollera en 6veraktiv urinblasa som gor att du kissar ovanligt
ofta eller har urininkontinens (urinlackage). Detta kan t.ex vara orsakat av ryggmargsbrack eller
ryggmargsskada.

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

Oxybutynin Unimedic ges via kateter direkt i urinblasan, till patienter som far svara, 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 ar avsett for vuxna och barn 6ver 5 ar.

Oxibutynin som finns i Oxybutynin Unimedic kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Oxybutynin Unimedic

Anvand inte Oxybutynin Unimedic och tala om for din lakare:

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



- om du har en ovanlig sjukdom som gor att musklerna l&tt blir svaga eller trotta (myastenia
gravis)

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

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

- om du har en allvarlig form av ulcerds kolit (inflammatorisk tarmsjukdom), ileostomi (kirurgisk
6ppning fran tunntarmen genom huden) kolostomi (kirurgisk éppning fran tjocktarmen genom
huden) eller toxisk megakolon (forstorad tjocktarm)

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

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan Oxybutynin Unimedic anvands.
Aldre personer och barn kan vara kénsligare for lakemedlets effekter.

Lékemedlet ska anvéndas med férsiktighet vid
e nervsjukdomar ( t.ex Parkinsons sjukdom)
e svara magtarmsjukdomar som t.ex diafragmabrack
o lever- eller njursjukdomar

Oxibutynin kan forvéarra symtomen om du har
o Overaktiv skoldkortel (hypertyroidism)

vissa hjértkarlsjukdomar

hogt blodtryck

forstorad prostatakortel

oregelbunden eller 6kad hjartrytm

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

Oxibutynin kan orsaka en viss typ av gron starr. Du ska omedelbart kontakta lakare vid 6gonsmaérta
eller om synskarpan plétsligt forsvinner.

Vid langtidsanvandning okar risken for urinvéagsinfektioner. Om du far urinvéagsinfektion under
behandling med oxibutynin ska du behandlas med antibiotika.

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

Det finns en risk att denna typ av lakemedel minskar rérelsen i magtarmkanalen, paverkar
uppmarksamheten och orsakar symtom som oro, rastloshet och sémnsvarigheter. Risken ar lagre nar
oxibutynin ges via kateter direkt i urinblasan jamfort med nar det tas via munnen.

Barn

Oxybutynin Unimedic ska inte anvéandas till barn under 5 ar.

Man har sett en viss 6kad risk for urinvagsinfektioner hos barn som under en langre tid fatt lakemedlet
via kateter in i urinblasan.

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

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

Tala sarskilt om for din lakare om du tar nagot av féljande lakemedel:
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fentiaziner, butyrofenoner och klozapin (lakemedelsgrupper som anvénds vid psykoser)
amantadin, biperiden och levodopa (vid parkinsons sjukdom)

tricykliska antidepressiva (mot depression)

kinin (mot malaria)

atropin (vidgar pupillen i 6gat, muskelavslappnande)

dipyridamol (minskar risken for blodproppar)

antihistaminer (mot allergier)

itrakonazol (mot svampinfektioner)

erytromycin (mot bakterieinfektioner)

kolinesterashammare (vid demens eller mot vissa muskelsjukdomar)

Lakemedel mot karlkramp som ska smélta under tungan kan fa svarare att smalta pa grund av
muntorrhet. Fukta darfér munnen innan du tar en sadan tablett.

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

Alkohol i kombination med detta lakemedel kan forstarka dasigheten.

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

Oxybutynin Unimedic rekommenderas inte till gravida kvinnor.

Oxybutynin Unimedic rekommenderas inte under amning, Sma mangder oxibutyninhydroklorid kan
ga over i brostmjolken.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du kan kanna dig dasig, yr eller fa dimsyn nar du anvéander detta lakemedel. Om detta hander ska du
inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
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
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Oxybutynin Unimedic

Detta lakemedel ges till dig av sjukvardspersonal, men om du eller anhérig/vardgivare har fatt
ordentlig utbildning av behorig sjukvardspersonal kan du sjélv eller anhérig/vardgivare ge lakemedlet
i hemmiljo.

Urinblasan téms pa urin med hjalp av en kateterslang som fors in via urinroret, s.k. Ren Intermittent
Kateterisering (RIK). Nar urinblasan ar tom sprutas oxibutyninlésningen och darefter koksaltlésning

in i urinblasan via katetern medan den dnnu sitter pa plats. Darefter avlagsnas katetern. Urinblasan bor
tdmmas var 4:e timma via RIK.

Doseringen anpassas till varje individ och beror pa det medicinska tillstandet samt hur véal man svarar
pa lakemedlet. For att sékerstélla att hela dosen nar urinblasan kommer din lakare ange en viss mangd
koksaltlésning som ska sprutas in via katetern efter [akemedlet.

Vuxna
Doseringen ar individuell och bestdms av din lakare.



Startdosen &r 5 mg (10 ml) i urinbldsan morgon och kvall.
Sa lange du inte mar daligt av biverkningar kan dosen 6kas till mellan 5 mg (10ml) 3 ganger dagligen
och 10 mg (20 ml) 2 ganger dagligen for att fa battre effekt.

Anvandning for barn och ungdomar

Barn 6ver 5 ar: Doseringen ar individuell och bestams av behandlande lakare.

Startdosen &r 0,1 mg/kg i urinbladsan morgon och kvall. Sa lange barnet inte mar daligt av biverkningar
kan dosen Okas upp till 0,15 mg/kg tva ganger dagligen for att ge battre effekt. Mer &n 5 mg totalt ska
inte ges vid ett doseringstillfalle.

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

Om du har anvant for stor mangd Oxybutynin Unimedic

Om du anvant for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Urinblasan bor dven tommas om for stor mangd anvants.

For stor mangd av lakemedlet kan ge symtom som oro, rastl6shet, forvirring, hallucinationer, dasighet,
hjartklappning, magbesvar, kramp, svarigheter att kissa, feber och uttorkning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

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

Vid urinvagsinfektion ska ldkare kontaktas och antibiotika ges.

Biverkningarna &r betydligt mildare nar lakemedlet ges direkt i urinblasan jamfort med om det tas via
munnen. Biverkningarna férekommer hos ett oként antal anvandare nér lakemedlet ges direkt i
urinblasan.

Dosberoende, sa kallade antikolinerga biverkningar, kan forekomma. Foljande biverkningar kan
forekomma hos ett okant antal anvandare:

ansiktsrodnad

huvudvark, yrsel, somnighet, dasighet

Okad hjartfrekvens

torr hud

muntorrhet, férstoppning, 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, ljuséverkanslighet
urinvégsinfektion

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella 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 Unimedic ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Oppnad forpackning ska anvandas omedelbart.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg. dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

1 ml Iésning innehaller 0,5 mg av det aktiva amnet oxibutyninhydroklorid.
Ovriga innehallsémnen ar natriumklorid, saltsyra (for pH justering) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Klar farglds 16sning i injektionsflaska av glas férsluten med en bromobutylpropp och en
aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek 10 x 20 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Unimedic Pharma AB

Box 6216

102 34 Stockholm

Tillverkare

Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL)
Formvagen 5B

906 21 Umea

Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-11-18

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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