Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ranolteril, 1 mg, tabletki powlekane
Ranolteril, 2 mg, tabletki powlekane

Tolterodini tartras

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lekten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ranolteril

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ranolteril i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku jest tolterodyna. Tolterodyna nalezy do grupy produktow leczniczych
zwanych lekami przeciwmuskarynowymi.

Tolterodyne stosuje si¢ w leczeniu objawow zespolu nadreaktywnego pecherza moczowego. Pacjenci
z zespotem nadreaktywnego pecherza moczowego moga mie¢ trudnosci z kontrolowaniem oddawania
moczu, odczuwac naglg potrzebe udania si¢ do toalety i (lub) korzystania z toalety czesto.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranolteril

Kiedy nie stosowa¢ leku Ranolteril

- Jesli pacjent ma uczulenie na tolterodyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- Jesli u pacjenta wystepuje utrudnienie odptywu moczu z pecherza (zatrzymanie moczu)

- Jesli pacjent ma niekontrolowang jaskre z waskim katem przesgczania (wysokie ciSnienie w
oczach z utratg wzroku, ktora nie jest odpowiednio leczona)

- Jesli u pacjenta wystepuje myasthenia gravis (znaczne ostabienie mig$ni)

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzkie wrzodziejace zapalenie jelita grubego (owrzodzenie
1 zapalenie okr¢znicy)

- Jesli u pacjenta wystepuje toksyczne rozszerzenie okr¢znicy (silne rozszerzenie okreznicy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Jesli pacjent doswiadcza trudnosci z oddawaniem moczu i (lub) gdy strumien moczu jest staby

- U pacjentow z choroba zotadka i jelit, ktora wywiera wplyw na przemieszczanie si¢ tresci
pokarmowej i (lub) trawienie

- Jesli u pacjenta wystepujg problemy z nerkami (niewydolnos$¢ nerek)

- U pacjentéow z choroba watroby



- Jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia neuronalne, ktore maja wpltyw na ci$nienie krwi, jelita lub
sprawno$¢ seksualng (jakakolwiek neuropatia autonomicznego uktadu nerwowego)
- U pacjentow z przepukling rozworu przetykowego (uwypuklenie narzadu w jamie brzucha)
- U pacjentow, u ktorych ruchy jelita s wolniejsze lub ktorzy cierpia na cigzkie zaparcia
(obnizenie czynno$ci motorycznej przewodu pokarmowego)
- Jesli u pacjenta wystepujg dolegliwos$ci ze strony serca, takie jak:
- nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych serca (EKG)
- powolne bicie serca (bradykardia)
- uprzednio wystepujace choroby serca, takie jak:
- kardiomiopatia (ostabienie mi¢$nia sercowego);
- niedokrwienie mi¢$nia sercowego (zmniejszenie przeplywu krwi do serca);
- arytmia (nierowne bicie serca);
- niewydolno$¢ serca.
- W przypadku obnizenia stezenia potasu do wartosci nieprawidtowych (hipokaliemia), wapnia
(hipokalcemia) lub magnezu (hipomagnezemia) we krwi

Przed zastosowaniem leczenia tolterodyna nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli istnieje
podejrzenie, Ze u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow.

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

Tolterodyna, substancja czynna leku Ranolteril, moze oddziatywa¢ z innymi produktami leczniczymi.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ranolteril w skojarzeniu z:

- niektorymi antybiotykami (zawierajgcymi, np. erytromycyne, klarytromycyne)

- produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu grzybic (zawierajacymi, np. ketokonazol,
itrakonazol)

- produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu zakazenia wirusem HIV.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania leku Ranolteril w skojarzeniu z:

- lekami, ktore wplywaja na pasaz pokarmu (zawierajagcymi, np. metoklopramid
1 cyzapryd)

- lekami stosowanymi w leczeniu nieregularnego bicia serca (zawierajacymi, np. amiodaron,
sotalol, chinidyng, prokainamid)

- innymi produktami leczniczymi o podobnym mechanizmie dziatania do tolterodyny (leki o
wlasciwos$ciach przeciwmuskarynowych) lub leki o przeciwnym mechanizmie dziatania do
tolterodyny (leki o wtasciwos$ciach cholinergicznych).

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Ranolteril z jedzeniem i piciem
Ten lek mozna zazywacé przed, w trakcie lub po jedzeniu.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza
Kobiety w cigzy nie powinny przyjmowac tolterodyny. Kobiety musza natychmiast poinformowac

lekarza, jezeli sa w ciazy, sadza, ze moga by¢ w cigzy lub planuja zajs¢ w ciaze.

Karmienie piersig
Nie wiadomo czy Ranolteril przenika do mleka matki. Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas
przyjmowania tolterodyny.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ranolteril moze powodowa¢ zawroty glowy, zmgczenie lub wplywac na pogorszenie wzroku; moze to
mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

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

3. Jak stosowaé lek Ranolteril

Dawkowanie
Ten lek nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to jedna tabletka 2 mg podawana dwa razy na dobe, z wyjatkiem
pacjentow z zaburzong czynnos$cig nerek lub watroby lub 0sob, u ktorych wystepujg ucigzliwe
dziatania niepozadane. W takich przypadkach lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku do jednej tabletki
1 mg dwa razy na dobg.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ranolteril u dzieci.
Tabletki przyjmuje si¢ doustnie i nalezy je potyka¢ w catosci.

Czas trwania leczenia

Lekarz poinformuje pacjenta o tym jak dtugo potrwa leczenie Ranolteril. Nie nalezy przedwczesnie
zaprzestawac leczenia, z powodu braku natychmiastowego dziatania leku. Pecherz moczowy
potrzebuje czasu, aby zareagowac na leczenie. Nalezy dokonczy¢ kuracj¢ przepisang przez lekarza.
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, gdy nie wida¢ poprawy po zakonczeniu leczenia.

Korzysci ptynace z leczenia nalezy oceni¢ ponownie po 2 lub 3 miesigcach.
Jesli pacjent rozwaza przerwanie leczenia zawsze powinien omowic to z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ranolteril
Jesli pacjent zazyt wigkszg liczbe tabletek niz zalecana lub zrobit to kto$ inny, niezwlocznie nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

W przypadku przedawkowania tolterodyny, doniesiono o wystepowaniu nastepujacych objawow:

- Silne osrodkowe dziatanie przeciwcholergiczne (np. omamy, znaczne pobudzenie)
- Drgawki i wyrazne pobudzenie

- Niewydolnos¢ uktadu oddechowego

- Tachykardia

- Zatrzymanie moczu

- Rozszerzenie zrenicy oka

- Wydtuzenie odcinka QT

Pominiecie zastosowania leku Ranolteril

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomniat
zazy¢ dawke leku o zwyktej porze, powinien ja przyjgc zaraz po przypomnieniu, chyba, ze zbliza si¢
czas przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy zignorowaé dawke pominietg i przyjaé
zwykla dawke leku.

Przerwanie stosowania leku Ranolteril



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

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ niezwtocznie do szpitalnego oddziatu
ratunkowego w przypadku wystgpienia objawdw obrzeku naczynioruchowego, takich jak:

. opuchnigcie twarzy, jezyka lub gardta
. trudnosci z potykaniem
. pokrzywka i trudnosci z oddychaniem.

Nalezy rowniez zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci (na przyktad
swiad, wysypka, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu). Objawy te wystepuja niezbyt czesto (mniej niz
u 1 na 100 pacjentow).

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ niezwtocznie do szpitalnego oddziatu
ratunkowego w przypadku wystapienia:

° bol w klatce piersiowej, trudnosci z oddychaniem lub fatwe meczenie si¢ (nawet podczas
odpoczynku), trudnosci z oddychaniem w nocy, obrzek nog.

Moga to by¢ objawy niewydolnosci serca. Objawy te wystgpuja niezbyt czgsto (mniej niz u 1 na 100
pacjentow).

Podczas leczenia tolterodyng obserwowano nastepujace dziatania niepozgdane z podang ponizej
czestoscia.

Bardzo czgste (wystgpujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentdéw) dziatania niepozadane to:

e Sucho$¢ w jamie ustnej
e Bol glowy

Czeste (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow) dziatania niepozadane to:

e Zapalenie oskrzeli e Zawroty glowy e Sennos¢

e Sucho$¢ oczu e Niewyrazne widzenie e Bol brzucha

e Uczucie wirowania e Kotlatanie serca e Suchos$¢ skory

e Nieprawidlowe trawienie e Zaparcia e 7Zmegczenie
(niestrawnos¢)

e Bl lub trudnos$ci podczas e Zwickszenie masy e Bol w klatce
oddawania moczu ciala piersiowej

o Wymioty e Niezdolno$¢ oproznienia pecherza

e Biecgunka

e Uczucie mrowienia palcow dioni i stop
e Nadmiar gazéw w zotadku lub jelitach
o Nadmiar plynéw w organizmie prowadzacy do opuchnie¢ (np. kostek)

Niezbyt czeste (wyst¢pujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow) dziatania niepozadane to:

e Reakcje alergiczne e Nerwowos$¢ e Nieregularne bicie
serca
e Przyspieszone bicie serca e Niewydolno$¢ serca e Zgaga

e Zaburzenia pamigci



Dodatkowe dziatania niepozagdane zglaszane po wprowadzeniu leku na rynek obejmowaty cigzkie
reakcje alergiczne, splatanie, omamy (widzenie, styszenie, odczuwanie, smaku lub zapachu, ktore nie
istnieja), nagte zaczerwienienie twarzy, obrzek naczynioruchowy i dezorientacja. Donoszono réwniez
o przypadkach nasilajacej si¢ demencji u leczonych pacjentow z demencja.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ranolteril
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ranolteril
Substancjg czynng leku jest 1 mg winianu tolterodyny, co odpowiada 0,68 mg tolterodyny.

Substancjg czynng leku jest 2 mg winianu tolterodyny, co odpowiada 1,37 mg tolterodyny.

Pozostate sktadniki to:
Rdzen: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian,
bezwodna krzemionka koloidalna.

Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 8000, talk.

Jak wyglada lek Ranolteril i co zawiera opakowanie

Tabletki Ranolteril 1 mg maja barwe biatg do szarawobiatej, sg okragte o Srednicy okoto 6,35 mm,
obustronnie wypukte, powlekane, z oznaczeniem ,,S16”, wyttoczonym po jednej stronie, bez
oznaczenia po drugiej stronie.

Tabletki Ranolteril 2 mg maja barwe bialg do szarawobialej, sa okragte o srednicy okoto 6,35 mm,

obustronnie wypukte, powlekane, z oznaczeniem ,,S042”, wyttoczonym po jednej stronie, bez
oznaczenia po drugiej stronie.

Dostegpne sg nastepujace wielkosci opakowan tabletek powlekanych Ranolteril 1 mg
oraz Ranolteril 2 mg:

Blistry zawierajace:



- 14 tabletek (1 blister po 14 tabletek)

- 20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek)

- 28 tabletek (2 blistry po 14 tabletek)

- 30 tabletek (3 blistry po 10 lub 2 blistry po 15 tabletek)

- 56 tabletek (4 blistry po 14 tabletek)

- 60 tabletek (6 blistrow po 10 lub 4 blistry po 15 tabletek)

- 90 tabletek (9 blistrow po 10 lub 6 blistrow po 15 tabletek)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Ta§mowa 7

02-677 Warszawa

Wytworca/Importer:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irladnii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Kraj Nazwa wlasna

Austria Tolterodin Accord 1/ 2 mg Filmtabletten

Butgaria Tolterodine Accord 2 mg Film-coated Tablets

Cypr Tolterodine Accord 2 mg Film-coated Tablets

Dania Tolterodintartrat Accord 1 / 2 mg Film-coated Tablets

Estonia Tolterodine Accord 1 /2 mg Shukese poliimeerikattega
tabletid

Finlandia Tolterodine tartrate Accord 2 mg Film-coated Tablets

Francja Tolterodine Accord 1/ 2 mg comprime pellicule

Holandia Tolterodinetartraat Accord 1/ 2 mg filmomhulde tabletten

Irlandia Tolterodine Tartrate 1/ 2 mg Film-coated Tablet

Lotwa Tolterodine Accord 1 /2 mg apvalkotas tabletes

Niemcy Tolterodin Accord 1/ 2 mg Filmtabletten

Polska Ranolteril

Szwecja Tolterodinetartraat Accord 1/ 2 mg filmdragerade tabletter

ZjednoczoneKrolestwo Tolterodine Tartrate 1/ 2 mg Film-coated Tablet

(Irladnia Péinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2022



