Bipacksedel: Information till anvandaren

Ditropan

5 mg tabletter oxybutynin

Las 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 Iakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om deuppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningarsom inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
. Vad Ditropan ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du tar Ditropan
. Hur du tar Ditropan

. Eventuella biverkningar

. Hur Ditropan ska forvaras
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. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ditropan ar och vad det anvands for

Ditropan gor att trycket i urinbldsan minskar och trangningarna blir mindre tata och samtidigt svagare. Férmagan att
halla urinen forbattras.

Ditropan anvands hos vuxna vid behandling av kraftiga eller tdta urintrangningar med eller utan urinlackage. Ditropan
anvands ocksa vid urininkontinens orsakad av skador pa nervsystemet.

Ditropan anvands hos barn som ar 5 ar eller dldre vid:

- Avsaknad av kontroll 6ver urinering (urininkontinens).
- Okat behov eller frekvens av urinering.
- Nattlig sdngvatning da annan behandling inte gett resultat.

2. Vad du behover veta innan du tar Ditropan

Ta inte Ditropan om du &r/har:



allergisk mot oxybutynin eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
blastomningshinder (t ex forstorad prostata) hogt

vatsketryck i 6gat (glaukom) myasthenia gravis

(svar muskelsvaghet)

férsamrad tomning av magsacken svar

ulceros kolit

toxisk megacolon (forstorad tjocktarm) tata trangningar pa natten

orsakade av hjart- och njursjukdom

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Ditropan.

Om du lider av nagon av féljande sjukdomar bér du radgéra med din ldkare innan behandling pabdrjas:

hogt blodtryck,

hjartsjukdom,

hypertyreoidism (6verfunktion av skéldkorteln),
prostataforstoring,

autonom neuropati (nervsjukdom sasom Parkinsons sjukdom),
svar mag-tarmsjukdom,

lever- eller njursjukdom.

Ditropan skall anvandas med forsiktighet hos aldre patienter pa grund av risken for biverkningar som paverkar inlarning,
tankeférmaga och minne.

Muntorrhet &r en vanlig biverkan som kan ¢ka risken for karies (hal i tdinderna), tandlossning eller svampinfektion i
munnen. Det ar darfor viktigt att skota tanderna extra noggrant under hela tiden du anvander Ditropan. Om du
anvander medel mot karlkramp (sa kallade nitrater) som ska smaélta under tungan, &r det ocksa viktigt att du fuktar
munnen med tungan eller med lite vatten innan du tar en sadan tablett.

Om Ditropan anvands i varmt klimat finns risk for utmattning eftersom man svettas mindre.

Sluta att ta Ditropan och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom (angio6dem)

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg

® svarigheter att svalja nasselutslag och
® andningssvarigheter.

Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom (glaukom)

® lstslig forlust av synskérpan

® (gonsmarta

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

Barn

Ditropan rekommenderas inte till barn under 5 ar.



Andra lakemedel och Ditropan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Behandlingen
kan paverkas om Ditropan tas samtidigt med andra lakemedel.

Ladkemedel som kan paverkas eller paverka Ditropan om de tas samtidigt med Ditropan:

o Antikolinergiska lakemedel (en klass av lakemedel som blockerar verkan av signalsubstansen acetylkolin i
hjarnan. Dessa lakemedel anvands for att behandla sjukdomar som Parkinsons sjukdom (tex biperidon,
levodopa), allergi (antihistaminer), psykiska sjukdomar (fentiaziner, butyrofenoner, klozapin), hjartproblem
(kinin, digitalis), depressioner (tricykliska antidepressiva ldkemedel), kramper (atropin, dipyramidol med flera).
Kolinesterashdmmare (anvands vid behandling av Alzheimers sjukdom).

Till exempel metoklopramid och domperidon (anvands mot illamaende) eftersom de minskar tarmarnas rérelse.

® | 3kemedel mot svampinfektioner (t ex ketokonazol)
® |ikemedel mot bakterieinfektioner (t ex erytromycin eller andra sa kallade makrolidantibiotika)

Ditropan med alkohol

Om alkohol intas i samband med behandling med Ditropan kan den dasighet som vissa personer far som biverkan av
lakemedel sasom Ditropan oka.

Graviditet och amning

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Radgor darfor alltid med ldkare fore anvandningen av Ditropan
under graviditet.

Oxybutynin gar 6ver i modersmjolken, men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgor dock med lakare vid bruk av
Ditropan under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ditropan kan fororsaka dasighet och synstérningar. Detta bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid
bilkérning eller anvandning av maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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 fér vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Ditropan innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Ditropan

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar oséker.
Dosen bestams av ldkaren som avpassar den individuellt for dig, och du bor alltid folja lakarinstruktionen.

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

Tabletterna kan tas fore maltid.

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



Om du har tagit for stor mangd av Ditropan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag, kontakta alltid ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112).

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanlig (férekommer hos fler an 1 av 10 patienter): Yrsel, huvudvark, muntorrhet, illamaende, férstoppning, torr
hud, trotthet.

Vanlig (férekommer hos fler 4n 1 av 100 patienter): Forvirring, torra 6gon, ansiktsrodnad, diarré, krakningar, svarigheter
att urinera.

Mindre vanliga: Aptitl6shet, svéljsvarigheter, obehag/smartor fran magen, dasighet.

Sallsynta (forekommer hos farre dn 1 av 1000 patienter): Uppjagat sinnestillstand, rastloshet, kanslighet for solljus,
impotens.

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvandare): Urinvagsinfektion, overkanslighet, mardrommar,
hallucinationer, angest, upprordhet, oroskansla, rastléshet, kramper, pupillutvidgning, hogt 6gontryck, glaukom (gron
starr), dimsyn, hjartklappning, oregelbunden hjartrytm, sura uppstétningar, hudutslag, nasselutslag och angio6dem
(svullnad i ansikte, tunga eller svalg se Att tanka pa innan och nar ldkemedlet anvénds), varmeslag, minskad svettning,

beroende av oxybutynin (hos patienter med tidigare kant drogmissbruk).
Kontakta omedelbart din ldkare om synskarpan plotsligt forsvinner.

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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Likemedelsverket,
www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels
sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ditropan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.


http://www.lakemedelsverket.se/

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

6. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr oxybutyninhydroklorid 5 mg
- Ovriga innehéllsimnen &r vattenfri laktos, mikrokristallin cellulosa, kalciumstearat

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletten ar vit, rund och kupad med brytskara pa ena sidan och markt med “OXB 5” pa den andra. Diameter ca 8 mm.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sanofi AB

Box 30052

104 25 Stockholm

Tillverkare

Sanofi Winthrop Industrie

30 4 36 avenue Gustave Eiffel
FR-37071 TOURS CEDEX 2

Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 2015-02-10



