Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uroflow SR, 4 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Tolterodini tartras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jedli 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 Uroflow SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uroflow SR
Jak stosowac lek Uroflow SR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Uroflow SR

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

Substancja czynng leku Uroflow SR jest tolterodyna. Tolterodyna nalezy do grupy lekow nazywanych
lekami przeciwmuskarynowymi.

Lek Uroflow SR stosuje si¢ w leczeniu objawdw zespotu pecherza nadreaktywnego. Gdy wystepuje

zespoét pecherza nadreaktywnego, u pacjenta moze wowczas wystapic:

— brak mozliwosci kontrolowania oddawania moczu.

— nagla potrzeba szybkiego skorzystania z toalety bez wczesniejszego jej odczuwania (i) lub
czestsze korzystanie z toalety.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uroflow SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Uroflow SR:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma zmniejszong zdolno$¢ do oprézniania pecherza moczowego (zatrzymanie
moczu),

- jesli u pacjenta wystepuje niewyrownana jaskra z waskim katem przesgczania (wysokie cisnienie
w galce ocznej z utratg widzenia, ktore nie jest poddane odpowiedniemu leczeniu),

- jesli pacjent ma miasteni¢ (nadmierne ostabienie migéni),

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka postaé wrzodziejgcego zapalenia okreznicy (zapalenie jelita
grubego z wrzodami),

- jesli u pacjenta wystepuje toksyczne rozszerzenie okreznicy (0stre rozdecie okreznicy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Uroflow SR nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuty:

- jesli pacjent ma trudno$ci w oddawaniu moczu lub staby strumien moczu,

- jesli pacjent ma chorobe przewodu pokarmowego, ktora wptywa na przemieszczanie sie tre$ci
pokarmowej i (lub) trawienie,

- jesli pacjent ma problemy z nerkami (niewydolno$¢ nerek),

- jesli pacjent ma chorobe watroby,



- jesli pacjent ma zaburzenia uktadu nerwowego, ktoére moga wptywac na ci$nienie krwi, na
czynno$¢ jelit lub sprawnos¢ seksualna (jakakolwiek neuropatia autonomicznego uktadu
nerwowego),

- Jesli pacjent ma przepukling rozworu przetykowego (przepuklina narzadu jamy brzuszne;j),

- jesli pacjent ma ostabione ruchy jelit lub ma cigzkie zaparcia (ostabienie motoryki przewodu
pokarmowego),

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci serca, takie jak:

e nieprawidtowy zapis EKG,

e wolny rytm serca (bradykardia),

e istotne, uprzednio istniejgce choroby serca, takie jak: kardiomiopatia (ostabienie migénia
sercowego), niedokrwienie migsnia sercowego (zmniejszony doptyw krwi do serca),
zaburzenia rytmu serca (nieregularny rytm serca) i niewydolno$¢ serca,

- jesli pacjent ma zbyt male stezenie potasu (hipokaliemia), wapnia (hipokalcemia) lub magnezu
(hipomagnezemia) we krwi.

Lek Uroflow SR 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.

Niektore leki moga wehodzi¢ w interakcje z tolterodyna, substancja czynna leku Uroflow SR.

Nie zaleca si¢ stosowania tolterodyny jednoczesnie z:

- niektorymi antybiotykami (zawierajacymi np. erytromycyne, klarytromycyng),

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

- lekami stosowanymi w leczeniu zakazen wywotanych wirusem HIV.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac lek Uroflow SR jednoczes$nie z:

- lekami wptywajacymi na przemieszczanie si¢ pokarmu (zwierajagcymi np. metoklopramid
i cyzapryd),

- lekami stosowanymi w leczeniu nieregularnego rytmu serca (zawierajacymi np. amiodaron,
sotalol, chinidyng, prokainamid) lub innymi lekami o dziataniu podobnym do leku Uroflow SR
(wlasciwosci przeciwmuskarynowe) lub lekami 0 dziataniu przeciwnym do leku Uroflow SR
(wlhasciwoscei cholinergiczne). Zmniejszenie ruchow przewodu pokarmowego spowodowane
przez leki przeciwmuskarynowe moze mie¢ wptyw na wchtanianie innych lekow. W razie
jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Uroflow SR z jedzeniem i piciem
Lek Uroflow SR mozna stosowac przed, po lub podczas positku.

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

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Uroflow SR w okresie cigzy. Nalezy niezwlocznie poinformowac
lekarza jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje cigze.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Uroflow SR moze powodowaé zawroty glowy, uczucie zmeczenia lub moze zaburza¢ widzenie.
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazéw ani
obstugiwa¢ maszyn.



Lek Uroflow SR zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powienien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowacé lek Uroflow SR

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

Dorosli
Zalecana dawka to jedna 4 mg kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda na dobg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby lekarz moze zmienjszy¢ dawke leku
Uroflow SR do 2 mg raz na dobg.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Uroflow SR u dzieci.

Kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde przeznaczone sa do przyjmowania doustnie i powinny
by¢ potknigte w catosci.
Nie nalezy zu¢ kapsutek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Uroflow SR

W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Objawy przedawkowania obejmuja halucynacje, silne
pobudzenie, przyspieszone bicie serca, rozszerzenie zrenic, trudnosci w oddawaniu moczu

i prawidlowym oddychaniu.

Pominigcie zastosowania leku Uroflow SR

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke o zwyklej porze, powinien zazy¢ jg jak najszybciej po
przypomnieniu sobie o tym, chyba, ze jest to pora przyjecia kolejnej dawki leku. W takim przypadku
nalezy poming¢ zapomniang dawke i kontynuowa¢ przyjmowanie leku wedlug normalnego schematu
dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Uroflow SR

Lekarz poinformuje pacjenta o dtugosci leczenia lekiem Uroflow SR. Nie nalezy wcze$niej przerywacé
leczenia z powodu nieodczuwania natychmiastowego efektu. Potrzebny jest czas na przystosowanie
si¢ pecherza. Nalezy dokonczy¢ stosowanie kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, zgodnie

z zaleceniami lekarza. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli do tego czasu nie wystgpit zaden
skutek leczenia.

Korzysci z leczenia powinny by¢ ponownie oceniane po 2 lub 3 miesigcach. Nalezy zawsze
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, je$li pacjent rozwaza przerwanie leczenia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub zglosi¢ do izby przyjec, jesli wystgpig objawy:
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— ciezkiej reakcji alergicznej lub obrzgku naczynioruchowego (czesto$¢ nieznana, nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych), takie jak:
e obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu;
e pokrzywka, wysypka, swedzenie;

— niewydolnosci serca (wystepuje niezbyt czgsto — moze dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 100
pacjentow), takie jak:
e bol w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu lub tatwe meczenie si¢ (nawet podczas

odpoczynku), trudnosci w oddychaniu w nocy, obrzgk nog.

Wymienione dziatania niepozadane obserwowano podczas stosowania tolterodyny z nastepujaca
czgstoscia:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow):
— sucho$¢ w jamie ustne;.

Czesto (moga wystapi¢ nie czes$ciej niz u 1 na 10 pacjentow):

— zapalenie zatok — zawroty glowy pochodzenia
osrodkowego

— senno$¢ — bol gtowy

— sucho$¢ oczu — niewyrazne widzenie

— trudnosci w trawieniu — zaparcie

(niestrawnosc)

— bol brzucha — nadmierna ilo$¢ powietrza lub
gazow w zotadku lub jelitach

— bolesne lub utrudnione — biegunka

oddawanie moczu

— gromadzenie si¢ ptynow — zmeczenie
W organizmie powodujace
obrzeki (np. wokot kostek)

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

— reakcje alergiczne

niewydolno$¢ serca
nieregularny rytm serca

— odczuwalne bicie serca — bdl w klatce piersiowej
(kotatanie serca)

—  nerwowosc¢

— niemoznos$¢ oproznienia — uczucie mrowienia w palcach dtoni
pecherza moczowego 1 stop
— zawroty glowy pochodzenia — zaburzenia pamigci

obwodowego (btednikowego)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

— splatanie, halucynacje i dezorientacja —  przy$pieszony rytm serca
— zgaga — zaczerwieniona skora
— wymioty — sucha skora

Zglaszano rowniez nasilenie objawow otepienia u pacjentéw leczonych z jego powodu.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

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 bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

5. Jak przechowywa¢ lek Uroflow SR
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki, lub blistrze
i na pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Termin waznosci po pierwszym otwarciu butelki HDPE: 200 dni.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Uroflow SR
Substancjg czynng leku Uroflow SR, kapsuitki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde sa 4 mg
tolterodyny winianu, co odpowiada 2,74 mg tolterodyny.

Pozostale sktadniki leku:

laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, poliwinylu octan, powidon (K 30), krzemionka
koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan, sodu dokuzynian, magnezu stearynian, hypromeloza
(75000 — 140000 mPas).

Sktad kapsutki: indygokarmin (E 132), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

Otoczka tabletki wewnetrznej: etyloceluloza (8 — 11 mPas), trietylu cytrynian, kwasu metakrylowego
i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%, glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Uroflow SR i co zawiera opakowanie

Lek Uroflow SR to kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde do stosowania raz na dobe.
Lek Uroflow SR, 4 mg, kapsutka 0 przedtuzonym uwalnianiu, twarda (19,4 x 6,9 mm) jest
nieprzezroczysto jasnoniebieska-nieprzezroczysto jasnoniebieska.

Lek pakowany jest w blistry zawierajace: 7, 14, 28, 49, 84, lub 98 kapsutek o przedtuzonym
uwalnianiu, twardych.
Butelki HDPE zawieraja: 30, 100 lub 200 kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mé&cholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytwérca
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6

153 51 Pallini Attiki
Grecja

Pharmathen International SA

Industrial Park Sapes Rodopi Prefecture
Block No 5

693 00 Rodopi

Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdécic si¢ do:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



