Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Caristenol, 2 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Caristenol, 4 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

Tolterodini tartras

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwr6ci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Caristenol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Caristenol i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Caristenol jest tolterodyna.

Tolterodyna nalezy do grupy produktéw leczniczych zwanych lekami przeciwmuskarynowymi.
Lek Caristenol stosuje si¢ w leczeniu objawow zespotu nadreaktywnego pgcherza moczowego.
Pacjenci z zespotem nadreaktywnego pecherza moczowego moga:

- mie¢ trudnosci z kontrolowaniem oddawania moczu,

- odczuwac nagla potrzebe udania sie do toalety i (lub) czestego korzystania z toalety.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Caristenol
Kiedy nie stosowa¢ leku Caristenol:

- jesli pacjent jest uczulony na tolterodyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent nie moze odda¢ moczu (zatrzymanie moczu);

- jesli pacjent ma nieckontrolowang jaskre z waskim katem przesgczania (podwyzszone ci$nienie
wewnatrz oka z utratg wzroku, ktore nie jest odpowiednio leczone);

- jesli u pacjenta wystepuje myasthenia gravis (znaczne ostabienie migéni);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (owrzodzenie
1 zapalenie okrgznicy);

- jesli u pacjenta wystepuje toksyczne rozszerzenie okreznicy (ostre rozszerzenie okreznicy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac lekarza:



- jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu i (lub) gdy strumien moczu jest staby;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba przewodu pokarmowego, ktora wywiera wptyw na
przemieszczanie si¢ tresci pokarmowej i (lub) trawienie;

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami (niewydolno$¢ nerek);

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace neurondéw, ktore majg wptyw na cisnienie krwi,
czynnos¢ jelit lub sprawnos¢ seksualng (jakakolwiek neuropatia autonomicznego uktadu
nerwowego);

- jesli u pacjenta wystepuje przepuklina rozworu przetykowego (przepuklina narzadu jamy
brzusznej);

- jesli u pacjenta wystepuje ostabienie ruchow jelit lub cigzkie zaparcia (ostabienie motoryki
przewodu pokarmowego);

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia serca, takie jak:

o nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych serca (EKG),
o wolna akcja serca (bradykardia),
o uprzednio wystepujace choroby serca, takie jak:
= kardiomiopatia (ostabienie mig¢$nia sercowego),
= niedokrwienie mig$nia sercowego (zmniejszenie przeplywu krwi do serca),
= arytmia (nieregularna akcja serca)
= oraz niewydolno$¢ serca.

- jesli u pacjenta wystgpuje nieprawidlowe mate stgzenie potasu (hipokaliemia), wapnia

(hipokalcemia) lub magnezu (hipomagnezemia) we krwi.

Przed zastosowaniem leku Caristenol nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty, jesli istnieje
podejrzenie, ze u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow.

Caristenol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Tolterodyna, substancja czynna leku Caristenol moze oddzialywa¢ z innymi produktami leczniczymi.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Caristenol w polaczeniu z:

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

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

- produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu zakazenia wirusem HIV.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku Caristenol w skojarzeniu z:

- lekami, ktore wptywaja na przemieszczanie si¢ pokarmu (zawierajacymi, np. metoklopramid
lub cyzapryd)

- lekami stosowanymi w leczeniu nieregularnej akcji serca (zawierajagcymi, np. amiodaron,
sotalol, chinidyng, prokainamid)

- innymi lekami o podobnym mechanizmie dziatania do leku Caristenol
(o wlasciwosciach przeciwmuskarynowych) lub lekami o przeciwnym mechanizmie dziatania
do leku Caristenol (o wlasciwos$ciach cholinergicznych). W razie watpliwosci nalezy zapyta¢
lekarza.

Caristenol z jedzeniem i piciem
Lek Caristenol mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
W cigzy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy



planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza
Nie nalezy stosowac¢ leku Caristenol, gdy pacjentka jest w cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy tolterodyna, substancja czynna leku Caristenol przenika do mleka matki. Nie zaleca
si¢ karmienia piersig podczas przyjmowania leku Caristenol.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Caristenol moze powodowac zawroty glowy, zmeczenie lub zaburzenia widzenia, co moze mie¢
wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Caristenol

Dawkowanie
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ wedlug wskazan lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna 4 mg kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu na dobe,

z wyjatkiem pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby lub oséb, u ktorych wystepuja
ucigzliwe dziatania niepozadane. W takich przypadkach lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku
Caristenol do 2 mg na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Caristenol u dzieci.

Kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu przeznaczone sg do stosowania doustnego i powinny by¢
polykane w catosci. Nie nalezy zu¢ kapsutek.

Czas trwania leczenia

Lekarz poinformuje pacjenta o tym jak dtugo potrwa leczenie lekiem Caristenol. Nie nalezy
przedwczesnie zaprzestawac leczenia z powodu braku natychmiastowego efektu. Pecherz moczowy
potrzebuje czasu na dostosowanie. Nalezy dokonczy¢ kuracj¢ przepisang przez lekarza. Nalezy
zwroécic si¢ do lekarza, w przypadku braku widocznych efektow po zakonczeniu leczenia.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Caristenol
Jesli pacjent zazyt wigksza liczbg kapsulek o przedluzonym uwalnianiu niz zalecana lub zrobit to kto$
inny, niezwlocznie nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Pominig¢cie przyjecia leku Caristenol

Jesli pacjent zapomniat zazy¢ dawke leku o zwykltej porze, powinien ja przyjac zaraz po
przypomnieniu, chyba, Ze zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy
zignorowac¢ pomini¢tg dawke i przyja¢ planowa dawke leku.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.



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

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ niezwtocznie do szpitalnego
oddziatu ratunkowego w przypadku wystapienia objawow obrzeku naczynioruchowego,
takich jak:

- obrzek twarzy, jezyka lub gardia,

- 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 (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 osoby na 100).

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

- bolu w klatce piersiowej, trudnosci z oddychaniem lub tatwego meczenia si¢ (nawet podczas
odpoczynku), trudnosci z oddychaniem w nocy i obrzeku nog.

Mogga to by¢ objawy niewydolnosci serca. Objawy te wystepuja niezbyt czesto (moga wystapic
u mniej niz 1 osoby na 100).

Podczas terapii lekiem Caristenol obserwowano nastgpujace dziatania niepozgdane z podang ponizej
czgstoscia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ czgsciej niz u 1 osoby 10):
- Sucho$¢ w jamie ustnej

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10):

- Zapalenie zatok

- Zawroty gtowy, sennos$¢, bole gtowy

- Sucho$¢ oczu, niewyrazne widzenie

- Zaburzenia trawienia (niestrawno$¢), zaparcia, bol brzucha, nadmierne ilosci
powietrza lub gazow w zotadku lub jelitach

- Bolesne lub utrudnione oddawanie moczu

- Zmgczenie

- Nadmiar ptynéw w organizmie prowadzacy do obrzgkow (np. kostek)

- Biegunka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 100):
- Reakcje alergiczne

- Nerwowosé

- Uczucie mrowienia w palcach rak i ndg

- Zawroty gtowy

- Kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, nieregularna akcja serca

- Niemoznos$¢ opréznienia pecherza moczowego

- Bol w klatce piersiowe;

- Zaburzenia pamigci

Dodatkowe zgltaszane dzialania niepozadane obejmuja: cigzkie reakcje alergiczne, splatanie,
omamy, zwickszenie czgstosci akcji serca, zaczerwienienie skory, zgage, wymioty, obrzek
naczynioruchowy, suchos¢ skory i dezorientacje. Istniejg takze doniesienia o nasileniu objawow
otgpienia u pacjentow leczonych z powodu demencji.



Zglasznie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Mozna rowniez zgtaszac
dziatania niepozadane bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.

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

S. Jak przechowywac¢ lek Caristenol

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

Nie nalezy stosowac leku, jesli zauwazy sig, ze opakowanie jest uszkodzone lub naruszone.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Caristenol
Substancja czynng leku jest tolterodyna.

Jedna 2 mg kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 2 mg winianu tolterodyny, co odpowiada
1,37 mg tolterodyny.
Jedna 4 mg kapsultka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 4 mg winianu tolterodyny, co odpowiada
2,74 mg tolterodyny.

Pozostate sktadniki to:

Zawarto$¢ kapsulki: celuloza mikrokrystaliczna ziarenka, hypromeloza SmPa-s, talk, etyloceluloza,
woda oczyszczona, amonowy wodorotlenek 28%, triglicerydy nienasyconych kwasow thuszczowych o
$redniej dtugosci tancucha i kwas oleinowy.

Otoczka kapsuitki: zelatyna, woda oczyszczona, indygotyna (E 132), tytanu dwutlenek (E 171) i zelaza
tlenek zotty (E172) (tylko 2 mg).

Tusz do nadruku [szelak, etanol bezwodny, alkohol izopropylowy, butanol, tytanu dwutlenek (E 171),
glikol propylenowy, potasu wodorotlenek, amonowy wodorotlenek stezony, woda oczyszczonal]



Jak wyglada lek Caristenol i co zawiera opakowanie

Caristenol 2 mg: kapsutka zelatynowa twarda, ciemnozielona/ciemnozielona o rozmiarze "4",

o dtugosci okoto 14 mm, z nadrukowanymi liniami na wieczku i korpusie.

Caristenol 4 mg: kapsutka zelatynowa twarda, ciemnoniebieska/ciemnoniebieska o rozmiarze "3",
o dtugosci okoto 16 mm, z nadrukowanymi liniami na wieczku i korpusie.

Caristenol 2 mg/4 mg jest dostepny w blistrze PVC/PVDC/Aluminium.

Wielkos¢ opakowan: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 80, 84, 90, 98,100, 112, 160, 200, 280 lub
320 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytwérca/importer

Accord Healthcare Limited

Sage house, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Wielka Brytania

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

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

Cz}:)?:;(s(:vv:gkie Nazwa Produktu leczniczego
Austria Tolterodine Accord 2/4 mg Hartkapsel, retardiert
Bulgaria Tolterodine Akopx 2/4 mr Karncyia ¢ yabKEHOOCBOOOKIaBaHE,
TBBPIA
Niemcy Tolterodine Accord 2/4 mg Hartkapsel, retardiert
Estonia Tolterodine Accord
Finlandia Tolterodine Accord 2mg/4mg depotkapseli, kova
Irlandia Caristenol 2/4 mg prolonged-release capsules
. Tolterodine Accord 2/4 mg pailginto atpalaidavimo kietosios
Litwa .
kapsulés
Holandia Tolterodine Accord 2/4 mg capsules met verlengde afgifte, hard
Norwegia Caristenol
Polska Caristenol




Szwecja Tolterodine Accord 2/4 mg Depotkapsel, hard

Wielka Brytania | Caristenol 2/4 mg prolonged-release capsules

Hiszpania Tolterodine Accord 2/4 mg Capsuladura de liberaciénprolongada

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2020



