Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Tolterodini tartras

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Tolbasadin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tolbasadin
Jak przyjmowac¢ lek Tolbasadin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tolbasadin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tolbasadin i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Tolbasadin jest tolterodyna.

Tolterodyna nalezy do grupy lekéw zwanych lekami antymuskarynowymi.
Lek Tolbasadin stosowany jest w leczeniu objawow zespotu pecherza nadreaktywnego. Przy
wystepowaniu zespotu pecherza nadreaktywnego u pacjenta moze wystapic:
e brak mozliwosci kontrolowania oddawania moczu,
e nagla potrzeba szybkiego skorzystania z toalety bez wczesniejszego jej odczuwania i (lub)
czeste korzystanie z toalety.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tolbasadin

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tolbasadin:

e jesli pacjent ma uczulenie na tolterodyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli pacjent nie jest w stanie odda¢ moczu (zatrzymanie moczu),

e jesli u pacjenta wystepuje niewyrownana jaskra z waskim katem przesaczania (wysokie
ciSnienie w oczach z utratg widzenia, ktore nie sa poddane odpowiedniemu leczeniu),

e jesli u pacjenta wystepuje miastenia (znaczne ostabienie migsni),

e jesli u pacjenta wystepuje ostre wrzodziejace zapalenie okreznicy (owrzodzenie i zapalenie
okreznicy),

o jesli u pacjenta wystepuje toksyczne rozszerzenie okreznicy (ostre rozdecie okrgznicy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tolbasadin nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta w
nastepujacych przypadkach:



e jesli pacjent ma trudnosci w oddaniu moczu i (lub) oddaje mocz stabym strumieniem,
e jesli u pacjenta wystepuja choroby przewodu pokarmowego, ktore wptywaja na pasaz i (lub)
trawienie pokarmu,
e jesli pacjent ma problemy z nerkami (niewydolno$¢ nerek),
e jesli u pacjenta wystepuja stany chorobowe watroby,
e jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia neurologiczne, ktore wplywaja na ci$nienie krwi, jelita
lub funkcje seksualne (jakakolwiek neuropatia autonomicznego uktadu nerwowego),
e jesli u pacjenta wystepuje przepuklina rozworu przetykowego (przepuklina narzadu jamy
brzusznej),
e jesli u pacjenta wystepuje zmniejszenie ruchow jelit lub cigzka postac zaparcia (obnizona
motoryka przewodu pokarmowego),
e jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba serca z wymienionych:
= nieprawidlowy zapis pracy serca (EKG),
= wolny rytm bicia serca (bradykardia),
= istotne, wczesniej zdiagnozowane choroby serca takie jak:
kardiomiopatia (ostabienie mig$nia sercowego),
- niedokrwienie migsnia sercowego (zmniejszony przeplyw krwi przez serce),
- arytmia (nieregularne bicie serca),
- niewydolnos¢ serca.
jesli u pacjenta wystgpuje nieprawidlowe niskie stgzenie potasu (hipokalemia), wapnia
(hipokalcemia) lub magnezu (hipomagnezemia) we Krwi.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tolbasadin nalezy to omowic z lekarzem lub farmaceuta, jesli
ktory$ z wymienionych przypadkow moze dotyczy¢ pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Lek Tolbasadin nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Lek Tolbasadin 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 Tolbasadin moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tolbasadin facznie z:
e niektérymi antybiotykami (zawierajacymi np. erytromycyne, klarytromycyne),
e |lekami stosowanymi do leczenia zakazen grzybiczych (zawierajacych np. ketokonazol,
itrakonazol),
o |lekami stosowanymi w leczeniu HIV.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac lek Tolbasadin tacznie z:
e lekami, ktore wptywaja na pasaz pokarmu (zawierajacymi np. metoklopramid i cisaprid),
e lekami stosowanymi w leczeniu nieregularnego bicia serca (zawierajacymi np. amiodaron,
sotalol, chinidyng, prokainamid),
e innymi lekami dziatajacymi w podobny sposob jak lek Tolbasadin (wtasciwosci
antymuskarynowe) lub lekami dziatajgcymi w sposob przeciwny do leku Tolbasadin
(wlasciwosci cholinergiczne). W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Stosowanie leku Tolbasadin z jedzeniem i piciem
Lek Tolbasadin moze by¢ stosowany przed, po lub w trakcie positku.

Cigza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Tolbasadin podczas cigzy. Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa lub
planuje ciaze, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.



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

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Tolbasadin moze powodowaé zawroty gtowy, uczucie zmeczenia lub wptywaé¢ na widzenie lub
zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Tolbasadin zawiera sacharoze

Lek Tolbasadin zawiera sacharozg (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku. Pacjenci z rzadka dziedziczna nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Tolbasadin

Dawkowanie
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kapsutka 4 mg o przedtuzonym uwalnianiu, twarda na dobe, z wyjatkiem
pacjentoéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, badz ucigzliwymi dziataniami
niepozadanymi. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke u tych pacjentow do jednej kapsutki 2 mg na dobe.

Lek Tolbasadin nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Kapsuiki o przedluzonym uwalnianiu, twarde przeznaczone sg do stosowania doustnego i powinny
by¢ potkniete w catosci. Nie nalezy rozgryza¢ kapsulek.

Dhugosé leczenia

Lekarz powinien uprzedzi¢ pacjenta jak dtugo trwa leczenie lekiem Tolbasadin. Nie nalezy przerywacé
leczenia wczesniej, z powodu braku natychmiastowego efektu. Pecherz moczowy wymaga pewnego
czasu na adaptacj¢. Nalezy dokonczy¢ stosowanie kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu przepisanych
przez lekarza. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli do tego czasu nie wystgpit zaden efekt.

Nalezy ponownie przeanalizowa¢ skutecznos$¢ leczenia po 2-3 miesigcach jego trwania.

Nalezy zawsze skonsultowaé sie z lekarzem, jesli pacjent rozwaza przerwanie leczenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Tolbasadin

W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu nalezy bezzwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie przyjecia leku Tolbasadin

W przypadku nieprzyjecia dawki o zwyktej porze nalezy przyjac¢ zapomniang dawke jak najszybciej, z
wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy pomina¢
zapomniang dawke i kontynuowac przyjmowanie leku wedtug normalnego schematu.

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

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Nalezy zwroécié si¢ do lekarza lub zglosié¢ do izby przyjec, jesli wystgpig objawy obrzeku
naczynioruchowego, takie jak:

e obrzek twarzy, jezyka lub krtani,

e trudnosci w przetykaniu,

e pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci (alergii) np. wysypki,
$wigdu, pokrzywki, trudnosci w oddychaniu. Reakcja ta wystepuje niezbyt czgsto (u mniej niz 1
pacjenta na 100).

Nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ do izby przyje¢ w przypadku wystapienia:
e Dbolu w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, tatwego megczenia si¢ (nawet w trakcie
odpoczynku), trudnosci w oddychaniu nocg, obrzeku nég. Moga to by¢ objawy niewydolnosci
serca. Zdarza si¢ to niezbyt czesto (u mniej niz 1 pacjenta na 100).

W trakcie leczenia tolterodyng zaobserwowano nastgpujace dziatania niepozadane z podang ponizej
czgstoscia:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystgpuja u wiecej niz 1 pacjenta na 10):
e suchos$¢ w jamie ustne;.

Czeste dzialania niepozgdane (wystgpuja u mniej niz 1 pacjenta na 10):
e zapalenie zatok,
zawroty glowy, sennos¢, bol gtowy,
suchos¢ oczu, niewyraznie widzenie,
trudnosci z trawieniem (niestrawnos$¢), zaparcie, bol brzucha, nadmierna ilo§¢ powietrza lub
gazu w zotadku lub jelitach,
bolesne lub utrudnione oddawanie moczu,
zmeczenie,
nadmiar ptynu w organizmie powodujacy powstawanie obrzekoéw (np. w kostkach),
biegunka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 100):
o reakcje alergiczne,

nNerwowos¢,

uczucie mrowienia w palcach dtoni i stop,

zawroty glowy,

kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, nieregularne bicie serca,

niemoznos$¢ oproznienia pecherza moczowego,

b6l w klatce piersiowej,

zaburzenia pamigci.

Dodatkowe zgloszone reakcje obejmujg cigzkie reakcje alergiczne, splgtanie, halucynacje,
przyspieszony rytm serca, zaczerwienienie skory, zgage, wymioty, obrzek naczynioruchowy, suchosé¢
skory i dezorientacje. Zglaszano rowniez zaostrzenie objawow otgpienia u pacjentdw leczonych z jego
powodu.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tolbasadin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii podany jest po: Numer serii (Lot).

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tolbasadin
Substancjg czynna jest winian tolterodyny.

2 mg: Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda zawiera 2 mg winianu tolterodyny, co
odpowiada 1,37 mg tolterodyny.
4 mg: Kazda kapsultka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda zawiera 2 mg winianu tolterodyny, co
odpowiada 2,74 mg tolterodyny.

Pozostale skladniki to:
Kapsutka: Granulki cukrowe (zawierajace sacharozg, skrobi¢ kukurydziang),
hydroksypropylometyloceluloza, talk, etyloceluloza.

Otoczki kapsutki: zelatyna, sodu laurylosiarczan.

Barwniki:

2 mg: zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171), biekit
brylantowy, lak (E133).

4 mg: zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171), biekit brylantowy, lak (E133).

Tusz: szelak (E904), alkohol bezwodny (E1510), alkohol izopropylowy, alkohol butylowy, glikol
propylenowy (E1520), roztwor amoniaku (E527), wodorotlenek potasu (E525), tytanu dwutlenek
(E171).

Jak wyglada lek Tolbasadin i co zawiera opakowanie

Lek Tolbasadin wystepuje w postaci kapsulek o przedtuzonym uwalnianiu, twardych przeznaczonych
do stosowania raz na dobe.



2 mg: Kapsutka o rozmiarze ,,4” z niebiesko-zielonym wieczkiem i niebiesko-zielonym korpusem,
zawierajaca peletki o przedtuzonym uwalnianiu barwy biatawej do lekko zéltej, z nadrukowanym
biatym tuszem napisem ,,[. 32” na wieczku i ,,2”” na korpusie.

4 mg: Kapsulka o rozmiarze ,,3” z niebieskim wieczkiem i niebieskim korpusem, zawierajaca peletki o
przedtuzonym uwalnianiu barwy bialawej do lekko zo6ttej, z nadrukowanym biatym tuszem napisem
,L 33” na wieczku i ,,4” na korpusie.

Blister formowany na zimno: Blister sktadajacy si¢ z folii aluminiowej i formowanego na zimno
laminatu.

Lek Tolbasadin, 2 mg oraz 4 mg, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde dostepny jest w
nastepujacych rozmiarach opakowan: 28, 49, 50 56, 98 kapsulek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Wytwoérca/lmporter

Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG
Stidwestpark 50

90449 Niirnberg

Niemcy

Synoptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rabowicka 15
62-020 Swarzedz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2019



