Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tolterodin ratiopharm 4 mg depotkapseli, kova
tolterodiinitartraatti

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen ottamisen, silld se sisaltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tolterodin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettidva, ennen kuin kéytit Tolterodin ratiopharmia
Miten Tolterodin ratiopharmia kéytetédén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tolterodin ratiopharmin silyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl A e

1. Miti Tolterodin ratiopharm on ja mihin sitd kiytetiin

Tolterodin ratiopharm -depotkapseleiden vaikuttava aine on tolterodiini. Tolterodiini kuuluu
ladkeaineryhmién, jonka nimi on antimuskariiniset ladkkeet.

Tolterodin ratiopharm -depotkapseleilla hoidetaan yliaktiivisen rakon oireita.
Jos sinulla on yliaktiivinen rakko,
- et ehkd pysty pidittelemédn virtsaa
- voit joutua kiirehtimdén vessaan yhtékkia ja/tai sinun on kiytdva vessassa tihedén.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Tolterodin ratiopharmia

Ali ota Tolterodin ratiopharmia

- jos olet allerginen tolterodiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos et pysty virtsaamaan (virtsaumpi)

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma, jota ei ole saatu hoidolla hallintaan (riittdmattomasti hoidettu
kohonnut silménpaine ja siihen liittyvd nddn heikkeneminen)

- jos sinulla on myasthenia gravis (voimakas lihasheikkous)

- jos sinulla on vaikea haavainen paksusuolitulehdus

- jos sinulla on ns. toksinen paksusuolen laajentuma.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tolterodin ratiopharmia

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia ja/tai heikko virtsasuihku

- jos sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus, joka vaikuttaa ruoan kulkuun ja/tai
sulamiseen

- jos sinulla on munuaisvaivoja (munuaisten vajaatoiminta)

- jos sinulla on jokin maksasairaus

- jos sinulla on verenpaineeseen, suolen toimintaan tai seksuaaliseen toimintaan vaikuttava
hermostohdiri6 (miké tahansa tahdosta riippumattoman hermoston sairaus)



- jos sinulla on palleatyrd (jokin vatsaontelon elin tyOntynyt rintaonteloon)

- jos kérsit joskus hitaasta suolen toiminnasta tai vaikeasta ummetuksesta (ruoansulatuskanavan
toiminta hidastunut)

- jos sinulla on jokin sydénsairaus, esimerkiksi

e epinormaali syddnsdhkokayrd (EKG)

e syddmen hidaslyontisyys (bradykardia)

e jokin merkittava aiempi syddnsairaus, kuten kardiomyopatia (heikko sydinlihas),
sydédnlihaksen iskemia (heikentynyt verenvirtaus syddmeen), syddmen rytmih&irio
(epdsddnnollinen syddmensyke) ja syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on epédnormaalin matala veren kaliumtaso (hypokalemia), kalsiumtaso (hypokalsemia) tai
magnesiumtaso (hypomagnesemia).

Muut lidsikevalmisteet ja Tolterodin ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
laakkeita.

Tolterodiinilla, Tolterodin ratiopharmin vaikuttavalla aineella, voi olla yhteisvaikutuksia muiden
lddkeaineiden kanssa.

Tolterodin ratiopharmin ottamista yhdessé seuraavien ldékkeiden kanssa ei suositella:
- tietyt antibiootit (esim. erytromysiini, klaritromysiini)

- sienilddkkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli)

- HIV-ladkkeet.

Varovaisuutta on noudatettava, jos Tolterodin ratiopharmia kéytetdin yhdessi seuraavien lddkkeiden kanssa:

- ruoan kulkuun suolistossa vaikuttavat lddkkeet (esim. metoklopramidi ja sisapridi)

- epasadannollisen syddmensykkeen hoitoon kéytettavit 1adkkeet (esim. amiodaroni, sotaloli, kinidiini,
prokaiiniamidi)

- muut lddkevalmisteet, joilla on samankaltainen vaikutustapa kuin Tolterodin ratiopharmilla
(antimuskariinisia ominaisuuksia) tai pdinvastainen vaikutustapa kuin Tolterodin ratiopharmilla
(kolinergisid ominaisuuksia). Antimuskariinisia ominaisuuksia omaavien ladkkeiden suolen
litkkkuvuutta vihentdva vaikutus saattaa vaikuttaa muiden laékkeiden imeytymiseen.

Tolterodin ratiopharm ruuan kanssa
Tolterodin ratiopharmin voi ottaa ennen ateriaa, aterian jélkeen tai sen aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Alé ota Tolterodin ratiopharm -depotkapseleita, jos olet raskaana.

Imetys
Ei tiedetd, kulkeutuuko tolterodiini, Tolterodin ratiopharmin vaikuttava aine, didinmaitoon. Imettidmisti
Tolterodin ratiopharm -hoidon aikana ei suositella.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Tolterodin ratiopharm saattaa aiheuttaa huimausta, visymysta tai vaikuttaa nikokykyyn. Jos havaitset
tallaisia vaikutuksia, 4l aja autoa tai kdyti koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia tehtidvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tolterodin ratiopharm sisiltai laktoosia ja natriumia

Jos ladkari on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per depotkapseli eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Tolterodin ratiopharmia kéytetiin

Ota tata ladkettd juuri siten kuin 144kéari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Aikuiset
Suositeltu annos on yksi 4 mg:n depotkapseli kerran vuorokaudessa.

Potilaat, joilla on jokin maksa- tai munuaissairaus
Jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus, lddkérisi voi pienentdd annoksesi yhteen 2 mg:n
depotkapseliin kerran vuorokaudessa.

Kaytto lapsille
Tolterodin ratiopharm -valmistetta ei suositella lapsille.

Antotapa
Kovat depotkapselit on tarkoitettu otettavaksi suun kautta. Ne on nieltdva kokonaisina.

Ali pureskele depotkapselia.

Hoidon kesto

Laskirisi kertoo sinulle, kuinka pitkéén Tolterodin ratiopharm -hoitosi kestdd. Ald lopeta hoitoa
ennenaikaisesti, silld hoidon vaikutus ilmenee vasta jonkin ajan kuluttua. Virtsarakkosi tarvitsee hieman
sopeutumisaikaa. Ota ladkarisi madraama depotkapselikuuri loppuun saakka. Jos et vield tdimén jalkeenkdan
huomaa mitién vaikutusta, keskustele ladkérisi kanssa. Hoidosta saatava hyoty on arvioitava uudelleen
kahden tai kolmen kuukauden kuluttua.

Jos otat enemmiin Tolterodin ratiopharmia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldéketts vahingossa, ota aina
yhteytté 1d4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat esimerkiksi aistiharhat, kithtymys, nopeampi syddmensyke, pupillien
laajeneminen ja kyvyttomyys virtsata tai hengittdd normaalisti.

Jos unohdat ottaa Tolterodin ratiopharmia

Jos unohdat ottaa annoksen tavanomaiseen aikaan, voit ottaa sen heti kun muistat asian, paitsi jos on jo
melkein aika ottaa seuraava annos. Jatd tdlloin unohtamasi annos viliin ja noudata normaalia
annosaikataulua.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Tolterodin ratiopharmin oton



Keskustele aina ladkarisi kanssa, jos aiot lopettaa hoidon.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Mene heti ladkériin tai pdivystykseen, jos sinulla ilmenee angioedeeman oireita, kuten
- kasvojen, kielen tai nielun turvotusta

- nielemisvaikeuksia

- nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia.

Mene ladkériin my®os silloin, jos sinulla ilmenee jokin yliherkkyysreaktio (esimerkiksi kutinaa, ihottumaa,
nokkosihottumaa, hengitysvaikeuksia). Téllaiset reaktiot ovat melko harvinaisia (alle yhdelld kayttd;jalla
sadasta).

Kerro heti lddkérillesi tai mene paivystykseen, jos huomaat seuraavaa:

- rintakipu, hengitysvaikeus, visyminen herkasti (myds levossa), hengitysvaikeus 6isin, jalkojen
turvotus.

Némaé voivat olla syddmen vajaatoiminnan oireita. Tallaiset oireet ovat melko harvinaisia (alle yhdella

kayttdjalla sadasta).

Seuraavassa on esitetty Tolterodin ratiopharm -hoidon aikana havaitut haittavaikutukset
esiintymistiheyksineen.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdellé kéyttdjalld kymmenestd):
- suun kuivuminen.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdelld kayttdjalla kymmenesta):
- poskiontelotulehdus

- heitehuimaus, uneliaisuus, paanséarky

- silmien kuivuminen, ndkékyvyn sumeneminen

- ruoansulatushéiriot (dyspepsia), ummetus, vatsakipu, ilmavaivat

- kipu tai vaikeudet virtsatessa

- ripuli

- turvotusta aiheuttava nesteen kertyminen kehoon (esim. nilkkoihin)
- vasymys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdella kayttéjélla sadasta):
- allergiset reaktiot

- syddmen vajaatoiminta

- hermostuneisuus

- epdsddnndllinen syddmensyke, syddmentykytys

- rintakipu

- kyvyttomyys tyhjentdd virtsarakko

- pistely sormissa ja varpaissa

- kiertohuimaus

- muistin heikkeneminen.

Muita ilmoitettuja reaktioita ovat vaikeat allergiset reaktiot, sekavuus, aistiharhat, kiihtynyt syddmensyke,
ihon punoitus, néristys, oksentelu, angioedeema, ihon kuivuminen ja sekavuus. Lisdksi on ilmoitettu
dementiaoireiden pahenemista potilailla, jotka saavat hoitoa dementiaan.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Tolterodin ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiyti titd l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpiivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C.
HDPE-purkki: Avatun kapselipurkin kestoaika on 200 paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Mité Tolterodin ratiopharm siséltia
Tolterodin ratiopharm 4 mg kovien depotkapseleiden vaikuttava aine on tolterodiinitartraatti, jota on yhdessa
depotkapselissa 4 mg, mika vastaa 2,74 mg:aa tolterodiinia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, polyvinyyliasetaatti, povidoni,
piidioksidi, natriumlauryylisulfaatti, dokusaattinatrium, magnesiumstearaatti,
hydroksipropyylimetyyliselluloosa.

Kapselikuoren koostumus: indigokarmiini (E132), titaanidioksidi (E171), liivate.

Sisdtabletin pddllyste: etyyliselluloosa, trietyylisitraatti, metakryylihappo — etyyliakrylaatti-kopolymeeri,
1,2-propyleeniglykoli.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tolterodin ratiopharm on kova depotkapseli, joka on tarkoitettu otettavaksi kerran paivassa.
Tolterodin ratiopharm 4 mg kovat depotkapselit ovat ldpindkyméattomén vaaleansinisié.

Tolterodin ratiopharm 4 mg depotkapseleista on saatavana seuraavat pakkauskoot:
Liapipainopakkaukset, joissa on 7, 14, 28, 30, 49, 50, 80, 84, 90, 98, 100, 160, 200, 280 kovaa depotkapselia.
HDPE-purkit, joissa on: 30, 60, 100 ja 200 kovaa depotkapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Myyntiluvan haltija

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3
D- 89079 Ulm



Saksa

Valmistajat

Pharmathen S.A., 6, Dervenakion Str., 153 51 Pallini Attiki, Kreikka

Pharmathen International S.A., Sapes Industrial Park, Block 5, 69300 Rodopi, Kreikka
Pharmadox Healthecare Ltd, KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta
Pharmacare Premium Ltd, HHF 003, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG3000, Malta
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Unkari
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat

Teva Operations Poland Sp. z.0.0, ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow, Puola

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.1.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Tolterodin ratiopharm 4 mg depotkapsel, hird
tolterodintartrat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel 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 géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tolterodin ratiopharm &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Tolterodin ratiopharm
Hur du anvinder Tolterodin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Tolterodin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl o e

1. Vad Tolterodin ratiopharm ér och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Tolterodin ratiopharm ér tolterodin. Tolterodin tillhor en klass l1dkemedel som kallas
antimuskarina medel.

Tolterodin ratiopharm anvénds for behandling av symtom pé en overaktiv blasa.
Om du har en 6veraktiv blasa kan du uppleva att:
- du har svart att kontrollera vattenkastningen (urininkontinens)
- du behdver rusa till toaletten utan nagon forvarning och/eller ga pa toaletten ofta.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Tolterodin ratiopharm

Ta inte Tolterodin ratiopharm

- om du &r allergisk mot tolterodin eller nadgot annat innehéllsimne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har blastomningssvarigheter (urinretention)

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

- om du lider av myasthenia gravis (kraftig muskelsvaghet)

- om du lider av allvarlig ulceros kolit (sér och inflammation i tjocktarmen)

- om du lider av toxisk megakolon (akut och uttalad vidgning av tjocktarmen).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Tolterodin ratiopharm

- om du har svarigheter att kasta vatten och/eller svag urinstrale

- om du har mag-tarm problem som péverkar matpassagen och/eller matsméltningen

- om du lider av ndgon njursjukdom (nedsatt njurfunktion)

- om du har nagon leversjukdom

- om du lider av ndgon nervrubbning som péverkar ditt blodtryck, din tarm eller de sexuella
funktionerna (neuropati i autonoma nervsystemet)

- om du har hiatushernia (diafragmabréck)



- om du ndgon gang har haft problem med tdmning av tarmen eller lidit av svar forstoppning (minskade
mag-tarmrorelser)
- om du har ndgon hjartsjukdom sasom:
e ett onormalt elektrokardiogram (EKG)
e langsam hjartfrekvens (bradykardi)
e ett tidigare betydande hjartproblem, sdsom: kardiomyopati (svag hjartmuskel), myokardischemi
(minskat blodflode till hjértat), arytmi (oregelbunden hjartverksamhet) eller hjartsvikt
- om du har onormalt laga nivéer av kalium (hypokalemi), kalcium (hypokalcemi) eller magnesium
(hypomagnesemi) i blodet.

Andra liikemedel och Tolterodin ratiopharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

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

Intag av Tolterodin ratiopharm rekommenderas inte samtidigt med:

- vissa antibiotika (t.ex. erytromycin, klaritromycin)

- lakemedel som anvénds for behandling av svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol)
- lakemedel som anvinds for behandling av HIV.

Tolterodin ratiopharm ska anvindas 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 ldkemedel som har en liknande verkningsmekanism som Tolterodin ratiopharm (antimuskarina
egenskaper) eller ldkemedel som har en motsatt verkningsmekanism i férhallande till Tolterodin
ratiopharm (kolinerga egenskaper). Den sénkta gastriska motilitet (minskade tarmrorelser) som
orsakas av antimuskarina lakemedel kan paverka absorptionen av andra lakemedel.

Tolterodin ratiopharm med mat
Tolterodin ratiopharm kan tas fore, efter eller under maltid.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet
Du ska inte ta Tolterodin ratiopharm om du ar gravid.

Amning
Det dr oként om tolterodin, den aktiva substansen i Tolterodin ratiopharm, passerar 6ver i modersmjolk.
Amning rekommenderas inte vid anvdndning av Tolterodin ratiopharm.

Korformaga och anvindning av maskiner

Tolterodin ratiopharm kan fa dig att kénna dig yr eller trott och kan paverka din syn. Om du upplever nédgon
av dessa effekter ska du inte kora bil eller hantera maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kréaver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds déarfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din 1ékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tolterodin ratiopharm innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lidkare innan du tar denna medicin.



Detta likemedel innehéaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per depotkapsel, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Tolterodin ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna
Rekommenderad dos dr en 4 mg depotkapsel dagligen.

Patienter med lever- eller njurdkommor
For patienter med en njur- eller leverakomma kan ldkaren sédnka dosen till en 2 mg depotkapsel dagligen.

Anvindning for barn
Tolterodin ratiopharm rekommenderas inte till barn.

Administreringssétt
Depotkapslarna ska tas genom munnen och sviljas hela. Tugga inte pa kapslarna.

Behandlingstid
Din ldkare kommer att tala om for dig hur ldnge behandlingen med Tolterodin ratiopharm ska pagé. Avbryt

inte behandlingen tidigare for att du inte ser ndgon omedelbar effekt. Din bldsa behdver lite tid for att
anpassa sig. Darfor skall du fullfélja din behandling med depotkapslar som din ldkare har forskrivit. Om du
inte fatt ndgon effekt efter avslutad behandling, tala med din l4dkare. Behandlingsnyttan ska utvéirderas pa
nytt efter 2 eller 3 méanader.

Om du har tagit for stor méngd av Tolterodin ratiopharm

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lidkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.
Symtom pé overdosering inkluderar hallucinationer, upprymdhet, snabbare hjartslag dn vanligt, utvidgning
av pupillerna och oférmaga att urinera eller andas normalt.

Om du har glomt att ta Tolterodin ratiopharm

Om du har glomt att ta en dos d& du brukar ta den, kan du ta den s& snart du kommer ihdg det om det inte
snart dr dags for nésta dos. I sé fall, utelimna den bortgldmda dosen och f6]j i stillet ditt vanliga dosschema.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Tolterodin ratiopharm
Rédgor alltid med din lékare om du funderar pa att avbryta behandlingen.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Du bdr omedelbart kontakta lékare eller uppsdka akutmottagning om du upplever tecken pa angioddem
sdsom:

- uppsvallt ansikte, tunga och svalg

- svéljsvarigheter

- nésselutslag och svarigheter att andas.



Du bor ocksa uppsoka lakare om du upplever 6verkénslighet (sasom klada, hudutslag, nédsselutslag,
andningssvérigheter). Sddana reaktioner dr mindre vanliga (upptrader hos férre dn 1 av 100 anvindare).

Kontakta ldkare omedelbart eller uppsok akutmottagningen om du upplever foljande symtom:

- brostsmaértor, andningssvarigheter, kédnsla av att bli trétt lattare dn vanligt (dven vid vila),
andningssvérigheter nattetid, uppsvullna ben.

Dessa symtom kan vara tecken pa hjértsvikt, vilket &r en mindre vanlig biverkning (upptréder hos farre én 1

av 100 anvéndare).

Foljande biverkningar har observerats under behandling med Tolterodin ratiopharm med f6ljande frekvenser.

Mycket vanliga biverkningar (upptriader hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- muntorrhet.

Vanliga biverkningar (upptrider hos farre &n 1 av 10 anvéndare):

- bihdleinflammation

- yrsel, somnighet, huvudvéark

- torra 6gon, dimsyn

- matsmaéltningsproblem (dyspepsi), forstoppning, buksmartor, gasbesvir
- smidrta vid, eller svarighet att urinera

- diarré

- vitskeansamling i kroppen som orsakar svullnad (t.ex. i vristerna)

- trotthet.

Mindre vanliga biverkningar (upptrader hos farre dn 1 av 100 anvindare):
- allergiska reaktioner

- hjartsvikt

- oro

- oregelbunden hjartfrekvens, hjartklappning

- brostsmirtor

- oformaga att tomma blésan

- myrkrypningar i fingrar och tar

- svindel

- minnesnedsittning.

Andra biverkningar som har rapporterats innefattar svéra allergiska reaktioner, forvirring, hallucinationer,
okad hjartfrekvens, hudrodnad, halsbrdnna, krdkningar, angioddem, torr hud och desorientering. Det har
ocksa forekommit rapporter om forvéirrade demenssymtom hos patienter som behandlas for demens.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Tolterodin ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvinds fore utgangsdatum som anges pa paketet. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
HDPE-burk: Oppnad kapselburk ér héllbar i 200 dagar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen i Tolterodin ratiopharm 4 mg harda depotkapslar &r tolterodintartrat. En hard
depotkapsel innehaller 4 mg tolterodintartrat, vilket motsvarar 2,74 mg tolterodin.

Ovriga innehallsimnen &r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, polyvinylacetat, povidon,
kiseldioxid, natriumlaurilsulfat, dokusatnatrium, magnesiumstearat, hydroxipropylmetylcellulosa.
Kapselskalet bestdar av: indigokarmin (E132), titandioxid (E171), gelatin.

Innertablettens dragering bestdr av: etylcellulosa, trietylcitrat, metakrylsyra — etylakrylat-sampolymer, 1,2-
propylenglykol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tolterodin ratiopharm &r en hird depotkapsel avsedd for dosering en gang om dagen.
Tolterodin ratiopharm 4 mg harda depotkapslar dr ogenomskinliga och ljusbla till fargen.

Tolterodin ratiopharm 4 mg harda depotkapslar finns i foljande forpackningsstorlekar:
Blisterforpackningar med 7, 14, 28, 30, 49, 50, 80, 84, 90, 98, 100, 160, 200 eller 280 hirda depotkapslar.
HDPE-burkar med 30, 60, 100 eller 200 harda depotkapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

D- 89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

Pharmathen S.A., 6, Dervenakion Str., 153 51 Pallini Attiki, Grekland

Pharmathen International S.A., Sapes Industrial Park, Block 5, 69300 Rodopi, Grekland
Pharmadox Healthecare Ltd, KW20A Kordin Industrial Park Paola, PLA 3000, Malta
Pharmacare Premium Ltd, HHF 003, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia, BBG3000, Malta
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Gt 13, 4042 Debrecen, Ungern
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederlanderna

Teva Operations Poland Sp. z.0.0, ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow, Polen

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederldnderna

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo



Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 17.1.2023.



