Oxybutynin Macure tabletter
oxybutyninhydrochlorid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Oxybutynin Macure
3. Sadan skal du tage Oxybutynin Macure

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Oxybutynin Macure fér bleretrykket til at falde, og vandladningstrangen bliver mindre hyppig og
samtidig svagere. Evnen til at holde urinen tilbage er forbedret.

Oxybutynin Macure anvendes til voksne til:
- behandling af sver eller hyppig vandladningstrang med eller uden lekage af urin,
- urininkontinens forarsaget af skade pa nervesystemet.

Oxybutynin Macure anvendes til born i alderen 5 dr eller derover til:

- manglende kontrol over vandladningen (urininkontinens),

- oget behov for eller hyppighed af vandladning,

- natlig vandladning uden medicinsk behandling, nar andre behandlinger ikke har vist sig at vaere
effektive.

Oxybutyninhydrochlorid, som er det aktive stof i Oxybutynin Macure, kan ogsa anvendes til
behandling af andre sygdomme, som ikke er naevnt i denne produktinformation. Kontakt leegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du har yderligere spergsmal, og folg altid deres
anvisninger.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Oxybutynin Macure

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Oxybutynin Macure, hvis du er/har:

. allergisk over for oxybutynin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Oxybutynin Macure (angivet
i punkt 6).

. vanskeligheder med at teamme blearen (f.eks. forstarret prostata)

. hejt tryk i gjet (gren steer)

. myasthenia gravis (sveer muskelsvaghed)

. vanskeligheder med at tomme maven


http://www.indlaegsseddel.dk/

. sver ulcergs kolitis (kronisk betandelse 1 tarmene)
. toksisk megakolon (betaendt forsterret tyktarm)
. hyppig trang til at lade vandet om natten forarsaget af hjerte- og nyresygdom.

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Oxybutynin Macure.

Du ber konsultere din leege, inden behandlingen pabegyndes, hvis du lider af en eller flere af folgende
sygdomme:

. hejt blodtryk,

. hjertesygdom,

. hypertyreoidisme (overaktiv skjoldbruskkirtel),

. forsterret prostata,

. kognitiv forstyrrelse (forstyrrelser i intellektuelle funktioner, sdsom at kunne tenke, huske,
forsta og veere opmerksom pé, hvad vores sanser formidler)

. autonom neuropati (sygdom i nervesystemet, sdsom Parkinsons sygdom),

. mave-tarm-brok eller anden alvorlig mave-tarm-sygdom (f.eks. tarmatoni (nedsat tonus i
tarmen), ulcergs kolitis),

. sure opstad eller gsofagitis (beteendelse i spisereret),

. lever- eller nyresygdom,

. tidligere leegemiddel- eller stofmisbrug.

Mundterhed er en almindelig bivirkning, som kan ege risikoen for karies (huller i teenderne), losning
af teenderne og svampeinfektion i munden. Det er derfor vigtigt at passe saerligt godt pa dine tender,
nar du bruger Oxybutynin Macure.

Hvis Oxybutynin Macure anvendes i varme klimaer, er der risiko for udmattelse, da du sveder mindre.

Hold op med at tage Oxybutynin Macure og kontakt straks lzegen, hvis du udvikler et eller flere
af felgende symptomer:

Angiogdem:

. havelse af ansigt, laeber, tunge eller hals,
. synkebesveer,

. nzldefeber og andedratsbesvaer.

Gron steer:

. pludseligt sloret syn,

. gjensmerter.

Kontakt din leege, hvis du oplever symptomer som hallucinationer, agitation, forvirring og
sovnforstyrrelser.

Oxybutynin Macure kan vere arsagen til disse symptomer, og det kan vere nedvendigt for din leege at
undersege dig. Urinvejsinfektioner, der opstar under behandlingen med oxybutynin, skal behandles
med passende antibiotika.

/ldre
Oxybutynin Macure skal anvendes med forsigtighed til @ldre patienter pa grund af risikoen for
bivirkninger, der pavirker indlering, evnen til at teenke og hukommelsen.

Bern
Born under 5 ar
Oxybutynin Macure ber ikke anvendes til bern under 5 ér.

Born pa 5 ar eller derover
Oxybutynin Macure ber anvendes med forsigtighed til bern i alderen 5 ar eller derover, da der er en



hgjere risiko for bivirkninger.

Brug af andre legemidler sammen med Oxybutynin Macure

Forteel det til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler.

Behandlingen kan blive pavirket, hvis Oxybutynin Macure tages samtidig med andre leegemidler.

Leegemidler, der kan pavirke eller blive pavirket af Oxybutynin Macure, hvis de tages samtidig:

. Antikolinergika (en laegemiddelklasse, som blokerer virkningen af et signalstof kaldet
acetylcholin i hjernen), Disse laegemidler anvendes til behandling af sygdomme som Parkinsons
sygdom (f.eks. biperiden, levodopa), allergi (antihistaminer), psykiatriske lidelser
(phenothiaziner, butyrophenoner, clozapin), hjerteproblemer (kinin, digitalis), depressive
lidelser (tricykliske antidepressiva), krampeanfald (atropin, dipyridamol et al.),

. Kolinesteraseh&mmere (anvendes til behandling af Alzheimers sygdom),

. Laegemidler, der pavirker afferingen (stigende eller faldende), f.eks. metoclopramid, og
domperidon (anvendes til behandling af kvalme),

. Laegemidler til behandling af svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol),

. Laegemidler til behandling af bakterielle infektioner (f.eks. erythromycin eller andre sakaldte
makrolidantibiotika),

. Sublinguale nitrater, der smelter under tungen (leegemidler mod angina pectoris). Det anbefales

at fugte munden, for du tager dette legemiddel, pa grund af mundterhed.

Brug af Oxybutynin Macure sammen med alkohol
Indtagelse af alkohol, mens du behandles med Oxybutynin Macure, kan gere dig mere desig, og nogle
mennesker oplever det som en bivirkning fra et legemiddel som Oxybutynin Macure.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Der er begraenset erfaring med anvendelse af Oxybutynin Macure under graviditet. Du skal derfor
konsultere din laege, for du bruger Oxybutynin Macure under graviditet.

Amning
Oxybutynin udskilles i modermalken, men det er ikke sandsynligt, at det pavirker ammede bern.
Kontakt din leege, hvis du bruger Oxybutynin Macure, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Oxybutynin Macure kan forarsage desighed og synsforstyrrelser. Dette bor tages i betragtning i
situationer, hvor der kraeves en hej grad af drvagenhed, f.eks. Nér der fores motorkeretej eller betjenes
maskiner.

Du er ansvarlig for at bedemme, om du er i stand til at fere motorkeretej eller udfere andre opgaver,
der kreever arvagenhed. Er du i tvivl, sa diskuter dette med din laege eller apotekspersonalet.

Oxybutynin Macure indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Oxybutynin Macure

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.



Dosis vil blive bestemt af din laege, som vil justere den individuelt for dig, og du ber altid folge laegens
anvisninger.

Dosering

Voksne
Den sedvanlige startdosis er 2,5 mg (% tablet) tre gange daglig. Den maksimale dosis for voksne er
20 mg (4 tabletter) daglig fordelt pa 2-3 doser.

Aldre
Halveringstiden kan veare leengere hos visse @ldre patienter. Doseringen skal derfor bestemmes
individuelt med en startdosis pa 2,5 mg to gange daglig.

Born
Born under 5 ar
Bar ikke anvendes bern under 5 ar.

Born og unge (5 dr og derover)
Den sadvanlige startdosis er 2,5 mg (%2 tablet) to gange daglig til bern over 5 ar.
Den maksimale dosis er relateret til legemsvagt (0,3-0,4 mg/kg/dag) eller specificeret i folgende tabel:

Alder Dosis

5-9 ér 2,5 mg 3 gange daglig
9-12 ar 5 mg 2 gange daglig
Over 12 &r | 5 mg 3 gange daglig

Tabletterne har en ubehagelig smag og skal derfor synkes hele eller deles i to med et halvt glas
vand/vaeske. Tabletterne kan tages for maltider.

Hyvis du har taget for meget Oxybutynin Macure
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Oxybutynin Macure, end der star i
denne information, eller mere end lagen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering

Folelse af at veere meget rastlos eller ophidset, hedeture, folelse af at vaere svimmel eller or 1 hovedet.
Meget hurtige, uregelmaessige eller kraftige hjerteslag eller blodtryksfald. Vejrtrekningsproblemer,
folelseslashed eller ga i koma.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger kan forekomme med dette l&egemiddel.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- svimmelhed,

- hovedpine,

- slaret syn,

- mundterhed,

- kvalme,

- forstoppelse,

- tor hud,

- treethed.



Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter) til meget almindelige (kan forekomme
hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Hedeture.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

- forvirring,

- torre gjne,

- ansigtsredme,

- diarré,

- opkastning,

- vandladningsbesveer,

- desighed.

- kraftige hjerteslag, som kan vere hurtige eller uregelmeessige.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
- appetitlashed,

- anoreksi,

- synkebesver,

- besvaer/smerter i maven.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000):
- Overspandt sindstilstand,

- rastlgshed.

- folsomhed over for sollys,

- impotens.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data)

Urinvejsinfektioner, overfalsomhed, mareridt, hallucinationer, paranoia, angst, bekymring, utilpashed,
uro, rastleshed, krampeanfald, forsterrede pupiller, oget tryk i gjet, gron steer, hjertebanken,
uregelmaessig hjerterytme, sure opsted, tarmobstruktion, hududsleat, neldefeber og angiogdem
(haevelse 1 ansigt, tunge eller hals), hedeslag, nedsat svedtendens, oxybutyninathengighed (hos
patienter med kendt stofmisbrug i anamnesen), nedtrykthed, naeseblod, muskelsvaghed eller
muskelsmerter, kognitive forstyrrelser (iseer hos @ldre personer).

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis nogen af bivirkningerne bliver verre, eller hvis du far
bivirkninger, der ikke er nevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du kan ogséa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.
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Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og blisteren efter "EXP”. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Smid ikke nogen form for medicin ud via spildevandet eller husholdningsaffaldet. Sperg
apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Oxybutynin Macure indeholder:
- Aktivt stof: oxybutyninhydrochlorid. Hver tablet indeholder 5 mg oxybutyninhydrochlorid.
- @vrige indholdsstoffer: lactose, mikrokrystallinsk cellulose (E460), calciumstearat (E470a).

Udseende og pakningssterrelser
Oxybutynin Macure er hvide, bikonvekse, runde tabletter med en delekeerv pa den ene side og en
diameter pa 8 mm. Tabletten kan deles i lige store doser.

Produktet leveres i pakninger med 60 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kebenhavn NV

Fremstiller

Arafarma Group, S.A.

C/Fray Gabriel de San Antonio 6-10
19180 Marchamalo (Guadalajara)
Spanien

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske Okonomiske
Samarbejdsomréade under folgende navne:

Danmark: Oxybutynin Macure
Finland: Oxybutynin Macure
Norge: Oxybutynin Macure

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 10/2023
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