Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Detrusitol 1 mg ja 2 mg kalvopéaallysteiset tabletit
tolterodiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama la&ke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mita Detrusitol on ja mihin sitd kéaytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéytét Detrusitol-valmistetta
Miten Detrusitol-valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Detrusitol-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Detrusitol on ja mihin sitd kaytetaan

Detrusitolin vaikuttava aine on tolterodiini. Tolterodiini kuuluu ladkeaineryhmaan, jonka nimi on
antimuskariiniset laékkeet.

Detrusitolilla hoidetaan yliaktiivisen rakon oireita. Jos sinulla on yliaktiivinen rakko,

2.

et ehké pysty pidatteleméén virtsaa
voit joutua Kiirehtimaan vessaan yhtakkié ja/tai sinun on kaytava vessassa tihedan.

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Detrusitol-valmistetta

Ala kayta Detrusitol-valmistetta, jos

olet allerginen tolterodiinille tai Detrusitol-valmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

et pysty virtsaamaan (virtsaumpi)

sinulla on ahdaskulmaglaukooma, jota ei ole saatu hoidolla hallintaan (riittdmattémasti hoidettu
kohonnut silménpaine ja siihen liittyva nddn heikkeneminen)

sinulla on myasthenia gravis (voimakas lihasheikkous)

sinulla on vaikea haavainen paksusuolitulehdus

sinulla on ns. toksinen paksusuolen laajentuma.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14&kéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Detrusitol-valmistetta, jos
arvelet, ettd jokin seuraavista voisi koskea sinua.

Sinulla on virtsaamisvaikeuksia ja/tai heikko virtsasuihku

Sinulla on jokin ruuansulatuskanavan sairaus, joka vaikuttaa ruuan kulkuun ja/tai sulamiseen
Sinulla on munuaisvaivoja (munuaisten vajaatoiminta)

Sinulla on jokin maksasairaus



¢ Sinulla on verenpaineeseen, suolentoimintaan tai seksuaaliseen toimintaan vaikuttava
hermostohdirid (miké tahansa tahdosta riippumattoman hermoston &éreishermosairaus)
e Sinulla on palleatyra (jokin vatsaontelon elin tyontynyt rintaonteloon)
e Karsit joskus hitaasta suolentoiminnasta tai vaikeasta ummetuksesta (ruuansulatuskanavan
toiminta hidastunut)
¢ Sinulla on jokin sydénsairaus, esimerkiksi
= epanormaali sydansahkokayra (EKG)
= syddmen hidaslyontisyys (bradykardia)
= jokin merkittava aiempi sydansairaus, kuten
kardiomyopatia (heikko sydénlihas)
sydéanlihaksen iskemia (heikentynyt verenvirtaus sydameen)
sydamen rytmihairi6 (epasaannollinen syddmensyke)
sydamen vajaatoiminta
¢ Sinulla on epdnormaalin matala veren kaliumtaso (hypokalemia), kalsiumtaso (hypokalsemia)
tai magnesiumtaso (hypomagnesemia).

Muut ladkevalmisteet ja Detrusitol
Kerro l&ékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 148kéri ei ole maarénnyt.

Tolterodiinilla, Detrusitol-valmisteen vaikuttavalla aineella, voi olla yhteisvaikutuksia muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Tolterodiinin kéayttoa yhdessa seuraavien ladkkeiden kanssa ei suositella:
e jotkut antibiooteista (esim. erytromysiini, klaritromysiini)

o sieniladkkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli)

o HIV-l&8kkeet.

Varovaisuutta on noudatettava, jos Detrusitol-valmistetta kdytetddn yhdessa seuraavien lddkkeiden

kanssa:

o ruuan kulkuun suolistossa vaikuttavat ladkkeet (esim. metoklopramidi ja sisapridi)

o epasadnndllisen syddmensykkeen hoitoon kaytettavat ladkkeet (esim. amiodaroni, sotaloli,
Kinidiini, prokainamidi)

e muut lddkevalmisteet, joilla on samankaltainen vaikutustapa kuin Detrusitol-valmisteella
(antimuskariinisia ominaisuuksia) tai pdinvastainen vaikutustapa kuin Detrusitol-valmisteella
(kolinergisia ominaisuuksia). Tarkista ladkariltasi, jos olet epdvarma.

Detrusitol ruuan ja juoman kanssa
Detrusitolin voi ottaa ennen ateriaa, sen jalkeen tai sen aikana.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Al kayta Detrusitol-valmistetta, jos olet raskaana. Kerro heti ladkarillesi, jos olet tai epéilet olevasi
raskaana tai jos suunnittelet raskautta.

Imetys
Ei tiedetd, kulkeutuuko tolterodiini, Detrusitol-valmisteen vaikuttava aine, aidinmaitoon. Imettamista

Detrusitol-hoidon aikana ei suositella.

Kysy ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen minkaén ladkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Detrusitol saattaa aiheuttaa huimausta, vsymysta tai vaikuttaa ndkokykyyn: hoito voi vaikuttaa

kykyysi ajaa autoa tai kéyttaa koneita.

Detrusitol sisaltda natriumia



Detrusitol sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Detrusitol-valmistetta kaytetaan

Annostus
Ota taté laéketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tavanomainen annos on yksi 2 mg:n tabletti kahdesti vuorokaudessa. Jos sinulla on munuais- tai
maksasairaus tai hankalia haittavaikutuksia, ladkarisi voi pienentad annoksesi yhteen 1 mg tablettiin
kahdesti vuorokaudessa.

Detrusitol-valmistetta ei suositella lapsille.
Ota tabletti suun kautta kokonaisena.

Hoidon kesto

Laskarisi kertoo sinulle, kuinka pitkaan Detrusitol-hoitosi kestaa. Al lopeta hoitoa ennenaikaisesti,
silla hoidon vaikutus ilmenee vasta jonkin ajan kuluttua. Virtsarakkosi tarvitsee hieman
sopeutumisaikaa. Ota ladkarisi maaradma tablettikuuri loppuun saakka. Jos et viel& tdmén jalkeenkadén
huomaa mitaan vaikutusta, keskustele laakarisi kanssa.

Hoidosta saatava hyoty on arvioitava uudelleen 2 tai 3 kuukauden kuluttua.
Keskustele aina ladkarisi kanssa, jos aiot lopettaa hoidon.

Jos otat enemman Detrusitol-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos sind otat tai joku muu ottaa vahingossa lilan monta tablettia, ota heti yhteys ladkariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111).

Jos unohdat ottaa Detrusitol-valmistetta

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa annoksen
tavanomaiseen aikaan, ota se heti kun muistat asian, paitsi jos on jo melkein aika ottaa seuraava annos.
Jata talléin unohtamasi annos valiin ja noudata normaalia annosaikataulua.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kaytosta, k&anny ladkarin tai apteekkihenkildokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Mene heti 184kariin tai paivystykseen, jos sinulla ilmenee angioedeeman oireita, kuten
o kasvojen, kielen tai nielun turvotusta
o nielemisvaikeuksia
. nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia.

Mene ladkariin myaos silloin, jos sinulla ilmenee jokin yliherkkyysreaktio (esimerkiksi kutinaa,
ihottumaa, nokkosihottumaa, hengitysvaikeuksia). Tallaiset reaktiot ovat melko harvinaisia (alle
yhdell& potilaalla sadasta).

Kerro heti laakarillesi tai mene péivystykseen, jos huomaat seuraavaa:
o rintakipu, hengitysvaikeus, vdsyminen herkésti (myos levossa), hengitysvaikeus 6isin, jalkojen
turvotus.



Né&ma voivat olla sydamen vajaatoiminnan oireita. Téllaiset oireet ovat melko harvinaisia (alle yhdella
potilaalla sadasta).

Seuraavassa on esitetty Detrusitol-hoidon aikana havaitut haittavaikutukset esiintymistiheyksineen.

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kéyttajalla kymmenesta
e suun kuivuminen
e padnsarky.

Yleiset: saattaa esiintyd enintddn 1 kayttajalla kymmenesta
keuhkoputkitulehdus

heitehuimaus, uneliaisuus, pistely sormissa ja varpaissa

silmien kuivuminen, nakdkyvyn sumeneminen

Kiertohuimaus

sydamentykytys

ruoansulatushairiét (dyspepsia), ummetus, vatsakipu, ilmavaivat, oksentelu
ihon kuivuminen

Kipu tai vaikeudet virtsatessa, kyvyttémyys tyhjentaa virtsarakko

vasymys, rintakipu, turvotusta aiheuttava nesteen kertyminen kehoon (esim. nilkkoihin)
painonnousu

ripuli.

Melko harvinaiset: saattaa esiintya enintaan 1 kayttajalla sadasta

allergiset reaktiot

hermostuneisuus

kiihtynyt syddmensyke, syddmen vajaatoiminta, epasaédnnollinen sydamensyke
narastys

muistin heikkeneminen.

Muita ilmoitettuja reaktioita ovat vaikeat allergiset reaktiot, sekavuus, aistiharhat, ihon punehtuminen,
angioedeema ja ajan- ja paikantajun hdmartyminen (desorientaatio). Lisaksi on ilmoitettu
dementiaoireiden pahenemista potilailla, jotka saavat hoitoa dementiaan.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Detrusitol-valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketts etiketissa/pahvikotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.
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Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ladkkeité ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéa Detrusitol sisaltad
Detrusitol 1 mg tablettien vaikuttava aine on tolterodiini. Yksi tabletti sisaltdd 1 mg
tolterodiinitartraattia, joka vastaa 0,68 mg tolterodiinia.

Detrusitol 2 mg tablettien vaikuttava aine on tolterodiini. Yksi tabletti sisaltd4 2 mg
tolterodiinitartraattia, joka vastaa 1,37 mg tolterodiinia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: Mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, natriumtéarkkelysglykolaatti
(tyyppi B) (ks. kohta 2 ”Detrusitol sisdltda natriumia), magnesiumstearaatti ja vedetdn kolloidinen
piidioksidi.

Kalvopéallyste: Hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, steariinihappo ja titaanidioksidi (E 171).

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Detrusitol 1 mg tabletit ovat valkoisia, pyoreita ja kaksoiskuperia. Niissa on kirjainmerkintd TO, jonka
yla- ja alapuolella on kaari.

Detrusitol 2 mg tabletit ovat valkoisia, pyoreita ja kaksoiskuperia. Niissé on kirjainmerkintd DT, jonka
yla- ja alapuolella on kaari.

Detrusitol 1 mg ja 2 mg tableteista on saatavana seuraavat pakkauskoot:
Lapipainopakkaukset, joissa on

— 20 tablettia (2 x 10 tabletin lapipainoliuska)

— 30 tablettia (3 x 10 tabletin lapipainoliuska)

— 50 tablettia (5 x 10 tabletin Iapipainoliuska)

— 100 tablettia (10 x 10 tabletin lapipainoliuska)

— 14 tablettia (1 x 14 tabletin lapipainoliuska)

— 28 tablettia (2 x 14 tabletin I&pipainoliuska)

— 56 tablettia (4 x 14 tabletin Iapipainoliuska)

— 280 tablettia

— 560 tablettia

Tablettipurkissa on 60 tai 500 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den Jssel
Alankomaat

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Puh: 020 720 9555

Valmistaja



Pfizer Italia S.r.l.

Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno
Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.5.2022.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Detrusitol 1 mg och 2 mg filmdragerade tabletter
tolterodin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Detrusitol ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Detrusitol

Hur du tar Detrusitol

Eventuella biverkningar

Hur Detrusitol ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SuhkrwdE

1. Vad Detrusitol ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Detrusitol ar tolterodin. Tolterodin tillhor en klass av lakemedel som
kallas antimuskarina lakemedel.

Detrusitol anvands for behandling av symtom pa 6veraktiv blasa. Om du har en 6veraktiv blasa,
sa kan du uppleva att:

du har svart att kontrollera vattenkastningen,
du behover rusa till toaletten utan nagon férvarning och/eller ga pa toaletten ofta.

2. Vad du behover veta innan du tar Detrusitol

Ta inte Detrusitol

« omdu ar allergisk mot tolterodin eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6)
+ om du har blastémningssvarigheter (urinretention)

+ om du har okontrollerat glaukom med trang kammarvinkel (6kat tryck i 6gat som leder till nedsatt
syn, vilket inte &r under optimal kontroll)

* om du lider av myasthenia gravis (kraftig muskelsvaghet)
+omdu lider av allvarlig ulcerds kolit (sar och inflammation i tjocktarmen)
* omdu lider av toxisk megakolon (akut uttalad vidgning av tjocktarmen)

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Detrusitol om du tror att nagot av féljande kan galla
dig:

+  Om du har svarigheter att kasta vatten och/eller svag urinstrale

+ Om du har mag-tarmproblem som paverkar matpassagen och/eller matsmaltningen

+ Om du lider av nagon njursjukdom (nedsatt njurfunktion)

+  Om du lider av nagon leversjukdom



* Om du lider av nagon nervrubbning som paverkar ditt blodtryck, tarm eller sexuella
funktion (neuropati i autonoma nervsystemet)

* Om du har hiatushernia (diafragmabrack)

+  Om du nagon gang har haft problem med témning av tarmen eller lidit av férstoppning
(minskade mag-tarmrdorelser)
+ Om du har ndgon hjértsjukdom sasom:
ett onormalt elektrokardiogram (EKG)
langsam hjartfrekvens (bradykardi)
eller tidigare har haft problem med hjartat sdsom;
- kardiomyopati (svag hjartmuskel)
- myokardischemi (minskat blodfldde till hjértat)
- arytmi (oregelbunden hjartverksamhet)
- hjartsvikt
* Om du har onormalt laga nivaer av kalium (hypokalemi), kalcium (hypokalcemi) eller
magnesium (hypomagnesemi) i blodet.

Andra lakemedel och Detrusitol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sddana.

Tolterodin, den aktiva substansen i Detrusitol, kan paverkas av och/eller paverka andra lakemedel.

Déarfor rekommenderas inte intag av tolterodin samtidigt med:
vissa antibiotika (t.ex. erytromycin, Klaritromycin)
lakemedel som anvéands for behandling av svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol)
lakemedel som anvands for behandling av HIV.

Tolterodin ska anvéndas med forsiktighet nér det tas samtidigt med:
- lakemedel som paverkar matpassagen (t.ex. metoklopramid och cisaprid)
lakemedel for behandling av oregelbunden hjartverksamhet (t.ex. amiodaron, sotalol,
Kinidin, prokainamid)
andra lakemedel med liknande verkningsmekanism som Detrusitol har
(antimuskarina egenskaper) eller lakemedel med motsatt verkningsmekanism till
Detrusitol (kolinerga egenskaper). Fraga lakare ifall du ar osaker.

Detrusitol med mat och dryck
Detrusitol kan tas fore, efter eller under maltid.

Graviditet och amning

Graviditet

Du ska inte anvénda Detrusitol om du &r gravid. Tala omedelbart om for din ldkare om du &r gravid,
tror att du ar gravid eller planerar att bli gravid.

Amning
Det &r okant om tolterodin, den aktiva substansen i Detrusitol, passerar over i modersmjolk. Amning
rekommenderas inte vid anvéndning av Detrusitol.

Radgor med din lakare eller apotekspersonal innan du tar ndgon medicin.
Korférmaga och anvandning av maskiner
Detrusitol kan fa dig att kanna dig yr, trott eller paverka ditt seende. Din formaga att kora bil eller

hantera maskiner kan paverkas.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
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ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen 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.

Detrusitol innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Detrusitol

Dosering
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om

du ar osaker.

En vanlig dos ar en 2 mg tablett tva ganger dagligen, forutom for patienter med en njur- eller
leverakomma eller besvérliga biverkningar. Da kan ldkaren sanka dosen till en 1 mg tablett tva
ganger dagligen.

Detrusitol rekommenderas inte till barn.

Svilj tabletterna hela.

Behandlingstid
Din lakare kommer att tala om for dig hur lange behandlingen med Detrusitol kommer att paga.

Avbryt inte behandlingen tidigare for att du inte ser nagon omedelbar effekt. Din blasa behover
lite tid fOr att anpassa sig. Darfor skall du fullfélja din behandling med tabletter som din lakare
har forskrivit. Om du inte har fatt nagon effekt efter avslutad behandling, tala med din lakare.

Behandlingsnyttan ska utvérderas igen efter 2 eller 3 manader.
Radgor alltid med din lakare om du funderar pa att avbryta behandlingen.

Om du har tagit for stor mangd av Detrusitol

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. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Detrusitol

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glémt en dos da du brukar ta den, kan
du ta den sa snart du kommer ihdg det om det inte snart ar dags for nasta dos. | sa fall foljer du istéllet
det vanliga dosschemat.

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 behéver inte fa
dem.

Du bor omedelbart kontakta lakare eller uppsoka akutmottagning om du upplever tecken pa
angioddem sasom

uppsvallt ansikte, tunga och svalg

svaljningssvarigheter

nasselutslag och svarigheter att andas



Du bor ocksa uppsoka lakare om du upplever 6verkanslighet (sdsom klada, hudutslag, nasselutslag,
andningssvarigheter). Sadana reaktioner & mindre vanligt forekommande (kan férekomma hos upp till
1 av 100 anvéndare).

Kontakta lakare omedelbart eller uppsok akutmottagning om du upplever féljande symtom:
brostsmartor, andningssvarigheter eller uttalad trétthet (dven vid vila), andningssvarigheter
nattetid, uppsvullna ben.

Dessa symtom kan vara tecken pa hjartsvikt, vilket ar mindre vanligt forekommande (kan férekomma

hos upp till 1 av 100 anvéndare).

Foljande biverkningar har observerats under behandling med Detrusitol med foljande frekvens:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
- muntorrhet
- huvudvark

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- luftrorskatarr

- yrsel, sdmnighet, myrkrypningar i fingrar och tar

- torra dgon, dimsyn

- svindel

- hjartklappning

- matsmaéltningsproblem (dyspepsi), forstoppning, buksmartor, vaderspanningar, krdkningar
- torr hud

- smarta vid eller svarighet att kasta vatten, oformaga att tomma blasan

- trotthet, brostsmértor, vatskeansamling i kroppen som orsakar svullnad (t e X i anklarna)
- viktokning

- diarré

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- allergiska reaktioner

- oro

- Okad hjartfrekvens, hjartsvikt, oregelbunden hjartfrekvens

- halsbrénna

- minnesnedséttning

Andra biverkningar som har rapporterats innefattar svara allergiska reaktioner, forvirring,
hallucinationer, hudrodnad, angioddem och desorientering. Det har ocksa forekommit rapporter
om forvarrade demenssymtom hos patienter som behandlas for demens.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Detrusitol ska forvaras
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Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten/kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel 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 i Detrusitol 1 mg tabletter ar tolterodin.
En tablett innehaller 1 mg tolterodintartrat, motsvarande 0,68 mg tolterodin.

Den aktiva substansen i Detrusitol 2 mg tabletter ar tolterodin.
En tablett innehaller 2 mg tolterodintartrat, motsvarande 1,37 mg tolterodin.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfatdihydrat, natriumstérkelseglykolat (typ B)
(se avsnitt 2 Detrusitol innehaller natrium”), magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid
Filmdragering: hypromellos, mikrokristallin cellulosa, stearinsyra och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detrusitol 1 mg tabletter ar vita, runda, bikonvexa och markerade med bagar dver och under
bokstéverna TO.

Detrusitol 2 mg tabletter &r vita, runda, bikonvexa och markerade med bagar Gver och under
bokstéverna DT.

Detrusitol 1 mg och 2 mg tabletter finns tillgangliga i féljande forpackningsstorlekar:

Blisterforpackningar innehallande:
- 20 tabletter (2 blisterkartor a 10 tabletter)
- 30 tabletter (3 blisterkartor a 10 tabletter)
- 50 tabletter (5 blisterkartor a 10 tabletter)
- 100 tabletter (10 blisterkartor a 10 tabletter)
- 14 tabletter (1 blisterkarta a 14 tabletter)
- 28 tabletter (2 blisterkartor a 14 tabletter)
- 56 tabletter (4 blisterkartor a 14 tabletter)
- 280 tabletter
- 560 tabletter

Burkar innehallande 60 eller 500 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Nederlanderna
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Lokal foretradare
Viatris Oy
Tel: 020 720 9555

Tillverkare

Pfizer Italia S.r.|

Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno
Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast 20.5.2022.
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