Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Defur 1 mg, tabletki powlekane
Defur 2 mg, tabletki powlekane
Tolterodini tartras

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci halezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Defur i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Defur
Jak stosowac lek Defur

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Defur

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Defur i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Defur jest tolterodyny winian.

Lek Defur nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwmuskarynowymi.

Defur stosuje si¢ w leczeniu objawow zespotu pecherza nadreaktywnego.

Zespot pecherza nadreaktywnego moze objawia¢ si¢ nastgpujacymi dolegliwo$ciami:

o pacjent nie moze kontrolowa¢ oddawania moczu,
o pacjent odczuwa nagte, niepohamowane parcie na mocz i (lub) czesto oddaje mocz.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Defur

Kiedy nie stosowa¢ leku Defur
o jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na tolterodyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku wymienionych w punkcie 6,

. jesli pacjent nie moze odda¢ moczu (zatrzymanie moczu),

. jesli u pacjenta wystepuje jaskra z waskim katem przesgczania, ktora nie jest odpowiednio
leczona (podwyzszone ci$nienie wewnatrz gatek ocznych z utrata widzenia),

. jesli u pacjenta stwierdzono miastenie (nadmierna meczliwo$¢ miesni),

o jesli u pacjenta stwierdzono wrzodziejace zapalenie jelita grubego (owrzodzenie oraz zapalenie
jelita grubego),
o jesli u pacjenta stwierdzono toksyczne rozszerzenie okreznicy (ostre rozszerzenie okreznicy).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Defur, tabletki powlekane nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka:

o jesli u pacjenta wystepuja trudnosci w oddawaniu moczu i (lub) oddawanie niewielkich ilosci
moczu,
o Jesli u pacjenta stwierdzono chorobg¢ uktadu pokarmowego powodujaca zaburzenia przeptywu

pokarmu i (lub) trawienia,



jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek (niewydolnos$¢ nerek),

jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby,

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci nerwow, wpltywajace na cisnienie krwi,
czynnos¢ jelit i czynnoSci seksualne (kazda neuropatia autonomicznego uktadu nerwowego),
jesli u pacjenta wystepuje przepuklina rozworu przetykowego (przemieszczenie narzadu jamy
brzusznej do klatki piersiowej przez naturalny otwor w przeponie),

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpito spowolnienie ruchéw robaczkowych jelit lub cigzkie
zaparcie (zmniejszona ruchliwos¢ odcinka zotadkowo—jelitowego),

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci serca, takie jak:

- zaburzenia EKG,

- spowolnienie akcji serca (bradykardia),

- uprzednio istniejace choroby serca takie jak:

. kardiomiopatia (ostabienie mig$nia sercowego),

] niedokrwienie migsnia sercowego (zmniejszony doptyw krwi do serca),
= arytmia (nieregularna akcja serca),

= niewydolnos¢ serca,

jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie potasu (hipokaliemia), wapnia (hipokalcemia)
lub magnezu (hipomagnezemia) we Krwi.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg przed rozpoczeciem stosowania leku Defur.

Lek Defur a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Defur moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami.

Nie zaleca si¢ stosowania tolterodyny w skojarzeniu z:

niektorymi antybiotykami (zawierajacymi np. erytromycyng, klarytromycyne),

produktami stosowanymi w leczeniu zakazen grzybiczych (zawierajagcymi np. ketokonazol,
itrakonazol),

lekami stosowanymi w leczeniu HIV.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tolterodyny w skojarzeniu z:

lekami wptywajacymi na przemieszczanie si¢ pokarmu (zawierajacymi np. metoklopramid oraz
cyzapryd),

produktami stosowanymi w leczeniu arytmii serca (zawierajacymi np. amiodaron, sotalol,
chinidyne, prokainamid),

innymi lekami o dziataniu podobnym do tolterodyny (wtasciwosci przeciwmuskarynowe) lub
lekami o dziataniu antagonistycznym do tolterodyny (wlasciwos$ci cholinergiczne). W
przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Defur z jedzeniem i piciem
Brak szczegblnych zalecen.
Lek moze by¢ przyjmowany przed, w trakcie lub po positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza



Nie nalezy stosowa¢ leku Defur podczas ciazy. Jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa lub planuje
cigzeg, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy tolterodyna wydzielana jest do mleka matki. Nie zaleca si¢ karmienia piersia
podczas stosowania leku Defur.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Defur pacjent moze odczuwac zawroty gtowy, zmeczenie lub zaburzenia
widzenia. Lek moze zaburza¢ zdolnos$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

Lek Defur zawiera sod.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke¢ powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Defur

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka

Zalecana dawka leku to jedna tabletka 2 mg stosowana dwa razy na dobe, z wyjatkiem pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, badz ucigzliwymi dziataniami niepozadanymi. Lekarz
moze zmniejszy¢ dawke u tych pacjentdw do jednej tabletki 1 mg stosowanej dwa razy na dobg.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Defur u dzieci.
Tabletki przeznaczone sg do stosowania doustnego i nalezy je potykaé w calosci.

Dhugos¢ leczenia

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo powinno trwa¢ leczenie z zastosowaniem leku Defur. Nie
nalezy przerywac leczenia, jesli pacjent nie obserwuje natychmiastowego efektu. Pecherz moczowy
wymaga pewnego czasu na adaptacj¢. Nalezy przyjac cala seri¢ tabletek przepisang przez lekarza. W
przypadku braku widocznych efektow po jej zakonczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy ponownie przeanalizowa¢ skutecznos¢ leczenia po 2—3 miesigcach jego trwania.
Jesli pacjent rozwaza przerwanie leczenia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Defur
Jesli pacjent lub ktokolwiek inny zastosuje zbyt duza liczbg tabletek, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania dawki leku Defur

Jesli pacjent zapomni zastosowac¢ dawke leku, nalezy jg jak najszybciej przyjac, chyba ze zbliza si¢
czas zazycia kolejnej dawki. Nie nalezy wowczas przyjmowac pominigtej dawki leku, lecz
kontynuowac¢ leczenie wedtug zalecen.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Defur
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przerwaniem leczenia.
Do tej pory nie stwierdzono negatywnych skutkéw naglego przerwania leczenia lekiem Defur.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym szpitala w przypadku
wystgpienia nastgpujacych objawow obrzeku naczynioruchowego:

o obrzek twarzy, jezyka lub gardta

o utrudnione potykanie

o pokrzywka i utrudnione oddychanie.

Nalezy rowniez szuka¢ pomocy medycznej w przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci
(np. swiad, wysypka, pokrzywka, utrudnione oddychanie). Objawy te wystepuja niezbyt czesto (u 1 na
100 o0sAb).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym szpitala w przypadku wystapienia

ktoregokolwiek z nastepujacych objawow:

o Bdle w klatce piersiowej, utrudnione oddychanie, szybkie meczenie si¢ (nawet podczas
odpoczynku), utrudnione oddychanie w porze nocnej, obrzeki nog.

Powyzsze objawy moga $wiadczy¢ o niewydolnos$ci serca. Jest to dzialanie niepozadane wystepujace

niezbyt czesto (u 1 na 100 0sob).

Podczas stosowania leku Defur obserwowano nastepujace dziatania niepozgdane, sklasyfikowane na
podstawie ponizszych czestosci wystgpowania:

Bardzo czestym dziata niepozadanymniem (wystepujacym u wigcej niz 1 na 10 0s0b) sg: sucho$é¢ w
jamie ustnej i bol glowy.

Czesto wystepujace dzialania niepozgdane (moze wystgpi¢ u 1 na 10 oséb):
Zapalenie oskrzeli

Zawroty glowy, senno$¢, dretwienie i mrowienie palcow rak i nog

Sucho$¢ oczu, zaburzenia widzenia

Zawroty glowy pochodzenia btednikowego

Kotatanie serca

Zaburzenia trawienia (dyspepsja), zaparcia, bole brzucha, gromadzenie si¢ nadmiernych ilosci
gazow w zotadku lub jelitach, wymioty

Sucho$¢ skory

Bolesne i utrudnione oddawanie moczu, brak mozliwosci oproznienia pgcherza
Zmeczenie, bole w klatce piersiowej, obrzeki (np. kostek)

Zwiekszenie masa ciata

Biegunka.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moze wystapi¢ u 1 na 100 0s6b):
o Reakcje alergiczne

Nerwowos¢

Przyspieszenie akcji serca, niewydolno$¢ serca, nieregularna akcja serca

Refluks zotzdkowo-przetykowy (zgaga)

Zaburzenia pamigci.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

. reakcje alergiczne, splatanie, omamy, obrzgk naczynioruchowy z zaczerwienieniem skory oraz
dezorientacja. Odnotowano rowniez przypadki nasilenia objawow demencji u pacjentéw z
leczong demencja.



Jesli wystapig jakiwkolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Defur
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieSzczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkdw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Defur
Defur 1 mg, tabletki powlekane
Substancja czynna to 1 mg tolterodyny winianu (co odpowiada 0,68 mg tolterodyny)

Defur 2 mg, tabletki powlekane
Substancja czynna to 2 mg tolterodyny winianu (co odpowiada 1,37 mg tolterodyny).

Pozostale sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:

Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ B)
Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Magnezu stearynian

Otoczka:

Alkohol poliwinylowy czesciowo hydrolizowany
Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 3350

Talk
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Jak wyglada lek Defur i co zawiera opakowanie
Postac: tabletki powlekane.
Defur 1 mq, tabletki powlekane

Biale do prawie bialego, okragte tabletki powlekane z wytloczonym oznaczeniem ,,93” z jednej strony
oraz ,,10” z drugiej strony.

Defur 2 mg, tabletki powlekane
Biale do prawie bialego, okragte tabletki powlekane z wytloczonym oznaczeniem ,,93” z jednej strony
oraz ,,18” z drugiej strony.

Przezroczyste blistry PVC/PVDC/AI oraz pudetko tekturowe.

Lek Defur 1 mg, oraz 2 mg tabletki powlekane, dostepny jest w opakowaniach: 28, 30, 50, 56, 60, 90 i
100 tabletek powlekanych w blistrach.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytworca
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13, 4042 Debrecen

Wegry

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park,
Eastbourne,

East Sussex, BN22 9AG
Wielka Brytania

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, Postbus 552,
2003 RN Haarlem
Holandia

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Strape 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Tolterodin ratiopharm 1 mg Filmtabletten, Tolterodin ratiopharm 2 mg
Filmtabletten
Niemcy Tolterodin-ratiopharm 1 mg Filmtabletten, Tolterodin-ratiopharm 2 mg



Filmtabletten

Grecja Tolterodine Teva 1mg, Entkolvppéva pe Aemtd vuévio dtokia,
Tolterodine Teva 2 mg Emwcoloppéva pe Aemtd vuévio diokio

Luksemburg Tolterodin-ratiopharm 1mg Filmtabletten, Tolterodin-ratiopharm 2mg
Filmtabletten

Holandia Tolterodinetartraat 1 mg PCH filmomhulde tabletten, Tolterodinetartraat
2 mg PCH, filmomhulde tabletten

Polska Defur

Szwecja Tolterodin Teva, filmdragerade tabletter

Wielka Brytania Tolterodine, Film-coated Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2020



