Bipacksedel: Information till anvandaren
Velarmediq 1 mg/ml, intravesikal 16sning

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 behdva l&sa 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Velarmediq ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Velarmediq
Hur du anvander Velarmediq

Eventuella biverkningar

Hur Velarmediq ska forvaras

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

Vad Velarmediq ar

Velarmediq ar en I6sning som innehaller ett lakemedel som kallas oxibutyninhydroklorid. Det verkar
avslappnande pa musklerna i urinblasan och forhindrar plétsliga muskelsammandragningar (spasmer).
Detta hjalper till att kontrollera tomning av urin fran urinblasan.

Velarmedig-16sningen injiceras direkt in i blasan (intravesikal anvandning) genom ett rér som kallas
kateter.

Vad Velarmediq anvands for
- Velarmediq anvands hos barn fran 6 ars alder och hos vuxna vid behandling av 6veraktiv
urinblasa pa grund av en neurologisk sjukdom, till exempel:
e ryggmargsskada
e spina bifida (en medfédd missbildning av ryggmérgen).
- Velarmediq anvéands bara om den dveraktiva blasan inte kontrolleras pa ett bra satt nar du tar
detta lakemedel i tablettform, och om du fér narvarande tdmmer blasan via kateter.

Behandlingen med Velarmediq maste paborjas och foljas upp av en lakare som &r specialiserad pa
behandling av 6veraktiv blasa till f6ljd av neurologiska storningar.

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

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Velarmediq

Foljande avsnitt innehaller information som &r viktig att kanna till innan du anvander detta lakemedel.



Anvand inte Velarmediq

- om du &r allergisk mot oxibutyninhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har en séllsynt autoimmun sjukdom som kallas myastenia gravis, som gor att musklerna i
kroppen blir svaga och trétta latt

- om du har en allvarlig sjukdom i mage eller tarm, till exempel allvarlig ulcerds kolit eller toxisk
megakolon (en akut utvidgning av tarmen)

- om du har gron starr (6kat tryck i dgonen, ibland plétsligt och smartsamt med dimsyn och
synforlust). Om du, eller nagon i din familj, har gron starr ska du informera din lakare om detta.

- om du far syrgasbehandling.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvénder Velarmedig om du:

- har en urinvagsinfektion. Lékaren kan beh6va ordinera antibiotika.

- ar aldre an 65 ar, eftersom du da kan vara kansligare for Velarmediq

- tar sublinguala nitrater (Iakemedel som laggs under tungan for att behandla smarta i brostet)

- har hinder i matsméltningssystemet, eftersom Velarmedig kan minska rorelseaktiviteten i magen
och tarmen

- har diafragmabrack (hiatushernia) eller halsbranna

- har en nervsjukdom (autonom neuropati) och som paverkar icke-viljestyrda kroppsfunktioner,
till exempel puls, blodtryck, svettning och matsméltning

- har problem med minne, sprak eller tankeférmaga

- har en dveraktiv skoldkortel, vilket kan orsaka dkad aptit, viktforlust eller svettning

- har fortrangningar i de blodkérl som forsérjer hjartat med blod och syre

- har hjartproblem som kan ge andfaddhet eller svullna vrister

- har oregelbunden och/eller hég puls

- har hdgt blodtryck

- har en forstorad prostata.

Velarmediq kan minska méangden saliv, vilket medfor tandkaries, tandkdéttssjukdom eller
svampinfektion i munnen (muntorsk).

Velarmediq maste anvandas med forsiktighet vid varmt vader eller om du har feber. Du bor t.ex. halla
dig borta fran solen och undvika att idrotta i hettan mitt pa dagen. Detta beror pa att Velarmedigq
minskar svettmangden. Detta kan leda till utmattning och vérmeslag.

Barn
Detta lakemedel ska inte anvandas av barn under 6 ar eftersom sakerhet och effekt for denna
aldersgrupp inte har faststallts.

Andra lakemedel och Velarmediq
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra lakemedel.

Om du anvander Velarmediqg samtidigt med andra lakemedel som har liknande biverkningar, t.ex.
muntorrhet, forstoppning och dasighet, kan det paverka hur ofta och hur allvarligt du upplever dessa
biverkningar.

Den aktiva bestandsdelen i Velarmediq ar oxibutyninhydroklorid, som kan minska aktiviteten i
magtarmkanalen och darmed péaverka upptagningen av andra ldkemedel som du tar via munnen.
Anvandningen av Velarmediq tillsammans med andra lakemedel kan ocksa oka effekten av
oxibutyninhydroklorid.

Tala sarskilt om for ldkaren om du tar nagot av féljande lakemedel:

- bisfosfonater (anvands for behandling av benskorhet) och andra lakemedel som kan orsaka eller
forvérra en inflammation i matstrupen

- ketokonazol, itrakonazol eller flukonazol (anvands fér behandling av svampinfektioner)

- erytromycin, ett makrolidantibiotikum (anvands fér behandling av bakterieinfektioner)



- biperiden, levodopa eller amantadin (anvéands for behandling av Parkinsons sjukdom)

- antihistaminer (anvands for behandling av allergier sasom hésnuva)

- fentiazin, butyrofenon eller klozapin (anvands for behandling av psykisk sjukdom)

- tricykliska antidepressiva medel (anvands for behandling av depression)

- dipyridamol (anvénds for behandling av blodproppar)

- kinidin (anvands for att behandla onormal hjartrytm)

- atropin och andra antikolinerga lakemedel (anvéands for behandling av magstorningar sasom
kénslig tarm, I1BS).

Velarmediq med alkohol
Velarmediq kan orsaka dasighet eller dimsyn. Dasigheten kan oka vid alkoholkonsumtion.

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

Graviditet
Du ska inte anvanda Velarmedig om du &r gravid savida inte din lakare har ordinerat det.

Amning
Anvéndning av Velarmediq rekommenderas inte vid amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Velarmediq kan orsaka dasighet eller dimsyn. Var sarskilt forsiktig nar du kor bil eller anvander
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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.

Velarmediq innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 3,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 0,18 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.

3. Hur du anvander Velarmediq

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r osaker.

Dosering
Léakaren beraknar den ratta mangd Velarmedig som behdvs for att behandla din dveraktiva blasa.

Andra inte doseringen pa egen hand.

I bérjan av behandlingen kommer ldkaren att kontrollera din blasfunktion regelbundet och vid behov
justera dosen.

Ungdomar (12 ar och &ldre), vuxna och aldre (fran 65 ar)
Den rekommenderade startdosen &r i normala fall 10 ml Velarmedig om dagen.

Barn (6-12 ar)
Den rekommenderade startdosen &r i normala fall 2 ml VVelarmediq om dagen.

Om du har problem med lever eller njurar
Tala om for lakaren om du har problem med lever eller njurar.



Administreringssatt

Lakaren kommer att ordinera Velarmediq endast om du eller dina anhoriga/vardare ar bekanta med
den atgard som kallas ren intermittent kateterisering (RIK). Detta &r en atgard som utfors minst sex
ganger per dag for att underlatta tomningen av blasan via en kateter.

RIK betyder ren intermittent kateterisering:

- Ren: sa bakteriefri som majligt.

- Intermittent: utfors flera ganger om dagen enligt ett regelbundet schema.

- Kateterisering: en kateter, ett slags smalt ror, anvands for att tappa ut urinen ur blasan.

Lakaren kommer att utbilda dig och/eller dina anhériga/vardare i RIK och hur man ger Velarmedig.

RIK gar till sa har:

GOr iordning en bakteriefri miljo.

For in en steril engangskateter i blasan pa det satt som lakaren har visat.

Tom blasan helt och hallet genom katetern.

Ta ut sprutan ur pasen.

Ta bort sprutproppen fran sprutan.

Skruva fast en stegad, avsmalnande, gangad luer-lock-adapter pa sprutans spets.

Anslut katetern till sprutan med hjalp av den stegade, avsmalnande, gangade luer-lock-adaptern.
Injicera den angivna mangden I6sning i blasan genom ett jamt tryck pa sprutans kolv.

Om din dos &r mindre &n en spruta (10 ml) ska den I6sning som inte anvands lamnas i sprutan
och l&mnas till apoteket for kassering.

10. Tabort katetern.
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Den injicerade 16sningen lamnas i blasan till nasta kateterisering.

Varje spruta far endast anvandas en gang. Uretrakatetern, den stegade, avsmalnande, gangade luer-
lock-adaptern och allt oanvant lakemedel maste kasseras.

Om du har anvant for stor mangd av Velarmediq
Om du av misstag anvant mer an din ordinerade dos, ska du omedelbart tomma blasan via kateter.

Overdosering kan orsaka symtom som rastl6shet, yrsel, tal- och synrubbningar, muskelsvaghet eller
forhojd puls.

Om du upplever ett eller flera av dessa symtom ska du sa snart som mojligt kontakta lakaren eller
nérmaste sjukhus.

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Velarmediq

Om du gléommer att anvanda en dos vid den vanliga tidpunkten, anvénd din vanliga dos nér du satter in
katetern nasta gang. Om det daremot borjar bli dags for nasta dos, ska du hoppa éver den bortglomda
dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Radfraga alltid lakaren om du ar osaker.

Om du slutar att anvanda Velarmediq

Om du slutar att anvanda Velarmediq kan symtomen och tillstandet med Gveraktiv blasa komma
tillbaka eller bli varre. Radfraga alltid lakaren om du funderar pa att avbryta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.



4, Eventuella biverkningar

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

De vanligaste biverkningarna ar typiska for denna grupp av lakemedel och bestar av muntorrhet,
dasighet och forstoppning.

Foljande biverkningar har rapporterats vid anvandning av oxibutyninhydroklorid, &ven om inte alla
har rapporterats vid intravesikal anvandning. Dessa biverkningar forekommer hos ett oként antal
anvéndare:

Sluta anvanda Velarmediqg och/eller kontakta lakare omedelbart:

- om du far en (allvarlig) allergisk reaktion som leder till svullnader i ansikte och hals
(angiobdem)*

- om du upplever minskad svettning som leder till dverhettning i varma miljoer (varmeslag)*

- om du upplever en plétslig 6gonsmarta med dimsyn eller synforlust (gron starr)*

Tala om for lakare eller apotekspersonal om nagon av féljande biverkningar blir allvarlig eller varar
langre &n nagra fa dagar:

Njurar

- urinvégsinfektion

- forekomst av bakterier i urinen utan att det ger symtom
- trangande behov av att urinera

- protein i urinen

- blod i urinen

- smarta nar l6sningen injiceras (instilleras) i urinblasan
- stord urinavgang eller svarighet att borja urinera.

Psykiska stérningar

- ser eller hor sadant som inte finns (hallucinationer)

- kognitiva stérningar

- Overdriven rastlshet och dverdrivna rorelser (hyperaktivitet)

- agitation*

- hjarndimma eller forvirring

- somnsvarigheter

- torgskrack (t.ex. radsla for att lamna hemmet, ga in i butiker, vistas i folksamlingar eller pa
allman plats)

- oférmaga att koncentrera sig

- angest*

- mardréommar*

- Overdriven misstanksamhet och misstro mot andra (paranoia)*

- symtom pa depression*

- oxibutyninberoende (hos patienter som tidigare haft ett drog- eller lakemedelsmissbruk)*.

Medvetande

- desorientering

- medvetandeforlust

- hagloshet

- trotthetskénsla

- dasighet

- yrsel eller ”en kénsla av att det snurrar”.



torra 6gon

onormal kénsla i 6gat

oférmaga hos 6Ggat att automatiskt stélla om skarpan fran avlagsna till narliggande foremal,
vilket kan orsaka dimsyn, dubbelseende och trétta 6gon

dimsyn*

tryckdkning inne i 6gonen*.

Sjukdomar i hjarta och blodkarl

regelbunden men onormalt hdg puls (supraventrikuldr takykardi)
oregelbunden puls (arytmi)*
lagt blodtryck.

rodnad i ansiktet

hudutslag

minskad svettning

nattliga svettningar

kliande, kndlformade hudutslag (néasselfeber)*

torr hud*

hud som &r extra kénslig for solljus (fotosensitivitet)*.

Matsmaltningsproblem

forstoppning

muntorrhet

obehag i buken

smarta i 6vre eller nedre delen av buken
illamaende

matsmaltningsproblem

diarré

krédkningar*

aptitforlust (anorexi)*

minskad aptit*

svarigheter att svalja (dysfagi)*
halsbranna*

onormal uppkérdhet/svullnad tillsammans med smérta och illamaende (pseudoobstruktion)*
forandrad smakupplevelse

torst.

Allménna stérningar

obehag i brostet

frusenhet

huvudvérk

sjukdom i nervsystemet (antikolinergt syndrom)

kramper (anfall)

forhojda nivaer i blodet av ett hormon som kallas prolaktin. Kvinnor kan fa sina normala
menstruationsperioder rubbade eller ett spontant flode av brostmjolk. Mé&n kan uppleva minskad
konsdrift eller erektionsstorningar liksom en 6kning av brostvévnaden.

* Dessa biverkningar har ocksa rapporterats for denna typ av lakemedel. Daremot ar det inte kant om
dessa biverkningar ocksa férekommer med Velarmedig, som du har ordinerats.

En patient upplevde syrebrist i samband med syrgasbehandling i hemmet (se avsnitt 2 under ”Anvénd
inte Velarmediq”).



Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Barn kan vara kénsligare for lakemedlets effekter, sérskilt vad galler det centrala nervsystemet och
psykiska biverkningar.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa sprutans etikett och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Endast for engangsbruk.
All [6sning som inte har anvénts ska kastas omedelbart.

Lakemedel ska inte kastas bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar oxibutyninhydroklorid.1 ml I6sning innehaller 1 mg
oxibutyninhydroklorid.
En graderad, forfylld spruta med 10 ml steril 16sning innehaller 10 mg oxibutyninhydroklorid.
- Ovriga hjalpamnen: saltsyra, natriumklorid, vatten for injektionsvatskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Velarmediq ar en klar och farglos 16sning. Den levereras i form av en lésning som ar fardig att
anvandas i en 10 ml forfylld spruta av cyklo-olefin-sampolymer med kolv och sprutpropp av syntetiskt
brombutylgummi.

Trag med 12, 96 och 96 (sjukhusforpackning) sprutor, inklusive 12 respektive 96 sterila adaptrar som
hjalpmedel vid applicering.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
MEDICE Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn
Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se
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