Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tolterodin ratiopharm 4 mg depotkapseli, kova
tolterodiinitartraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tolterodin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettidvi, ennen kuin kdytit Tolterodin ratiopharmia
Miten Tolterodin ratiopharmia kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Tolterodin ratiopharmin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Tolterodin ratiopharm on ja mihin siti kiyte tién

Tolterodin ratiopharm -depotkapseleiden vaikuttava aine on tolterodiini. Tolterodiini kuuluu lidkeaineryhméén,
jonka nimi on antimuskariniset ladkkeet.

Tolterodin ratiopharm -depotkapseleilla hoidetaan yliaktiivisen rakon oireita.
Jos sinulla on yliaktiivinen rakko,
- et ehkd pysty pidéttelemddn virtsaa
- voit joutua kiirehtimiin vessaan yhtakkia ja/tai sinun on kiytdvé vessassa tihedan.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Tolterodin ratiopharmia

Ali ota Tolterodin ratiopharmia

- jos olet allerginen tolterodiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos et pysty virtsaamaan (virtsaumpi)

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma, jota ei ole saatu hoidolla hallintaan (riittiméttomésti hoidettu
kohonnut silmé@npaine ja siihen littyva ndén heikkeneminen)

- jos sinulla on myasthenia gravis (voimakas lihasheikkous)

- jos sinulla on vaikea haavainen paksusuolitulehdus

- jos sinulla on ns. toksinen paksusuolen laajentuma.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tolterodin ratiopharmia

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia ja/tai heikko virtsasuihku

- jos sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus, joka vaikuttaa ruoan kulkuun ja/tai
sulamiseen

- jos sinulla on munuaisvaivoja (munuaisten vajaatoiminta)



- jos sinulla on jokin maksasairaus

- jos sinulla on verenpaineeseen, suolen toimintaan tai seksuaaliseen toimintaan vaikuttava
hermostohdirié (miké tahansa tahdosta rijppumattoman hermoston sairaus)

- jos sinulla on palleatyré (jokin vatsaontelon elin tyontynyt rintaonteloon)

- jos kérsit joskus hitaasta suolen toiminnasta tai vaikeasta ummetuksesta (ruoansulatuskanavan toiminta
hidastunut)

- jos sinulla on jokin sydédnsairaus, esimerkiksi

e epidnormaali sydidnsdahkokayrd (EKG)

e syddmen hidaslyontisyys (bradykardia)

e jokin merkittavd aiempi sydinsairaus, kuten kardiomyopatia (heikko sydinlihas),
sydinlihaksen iskemia (heikentynyt verenvirtaus syddmeen), syddmen rytmihairié
(epdsdannollinen syddmensyke) ja syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on epdnormaalin matala veren kaliumtaso (hypokalemia), kalsiumtaso (hypokalsemia) tai
magnesiumtaso (hypomagnesemia).

Muut lddikevalmisteet ja Tolterodin ratiopharm
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeita.

Tolterodiinilla, Tolterodin ratiopharmin vaikuttavalla aineella, voi olla yhteisvaikutuksia muiden lidkeaineiden
kanssa.

Tolterodin ratiopharmin ottamista yhdessd seuraavien lddkkeiden kanssa ei suositella:
- tietyt antibiootit (esim. erytromysiini, klaritromysiini)

- sienilidkkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli)

- HIV-ladkkeet.

Varovaisuutta on noudatettava, jos Tolterodin ratiopharmia kdytetdédn yhdessa seuraavien lidkkeiden kanssa:

- ruoan kulkuun suolistossa vaikuttavat lddkkeet (esim. metoklopramidi ja sisapridi)

- epasddnnollisen sydimensykkeen hoitoon kéytettévit lddkkeet (esim. amiodaroni, sotaloli,  kinidiini,
prokaiiniamidi)

- muut lidkevalmisteet, joilla on samankaltainen vaikutustapa kuin Tolterodin ratiopharmilla
(antimuskariinisia ominaisuuksia) tai pdinvastainen vaikutustapa kuin Tolterodin ratiopharmilla
(kolinergisid ominaisuuksia). Antimuskariinisia ominaisuuksia omaavien lddkkeiden suolen likkuvuutta
viahentidva vaikutus saattaa vaikuttaa muiden ladkkeiden imeytymiseen.

Tolterodin ratiopharm ruuan kanssa
Tolterodin ratiopharmin voi ottaa ennen ateriaa, aterian jilkeen tai sen aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldadkéarilta tai
apteekista neuvoa ennen timén ldidkkeen kayttod.

Raskaus
Ali ota Tolterodin ratiopharm -depotkapseleita, jos olet raskaana.

Imetys
Ei tiedetd, kulkeutuuko tolterodiini, Tolterodin ratiopharmin vaikuttava aine, didinmaitoon. Imettamista
Tolterodin ratiopharm -hoidon aikana ei suositella.



Ajaminen ja koneiden kéytto

Tolterodin ratiopharm saattaa aiheuttaa huimausta, visymysta tai vaikuttaa nikokykyyn. Jos havaitset tillaisia
vaikutuksia, dl4 aja autoa tai kiytd koneita.

omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tolterodin ratiopharm sisiltia laktoosia ja natriumia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per depotkapseli eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3.  Miten Tolterodin ratiopharmia kiyte tiin

Ota titéd ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrénnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Aikuiset
Suositeltu annos on yksi 4 mg:n depotkapseli kerran vuorokaudessa.
Potilaat, joilla on jokin maksa- tai munuaissairaus

Jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus, ladkarisi voi pienentdd annoksesi yhteen 2 mg:n depotkapseliin
kerran vuorokaudessa.

Kévtto lapsille
Tolterodin ratiopharm -valmistetta ei suositella lapsille.

Antotapa
Kovat depotkapselit on tarkoitettu otettavaksi suun kautta. Ne on nieltdvé kokonaisina.

Ali pureskele depotkapselia.

Hoidon kesto

Liskérisi kertoo sinulle, kuinka pitkéin Tolterodin ratiopharm -hoitosi kestd. Ald lopeta hoitoa
ennenaikaisesti, silld hoidon vaikutus ilmenee vasta jonkin ajan kuluttua. Virtsarakkosi tarvitsee hieman
sopeutumisaikaa. Ota lddkérisi mddrddmé depotkapselikuuri loppuun saakka. Jos et vield timén jédlkeenkddn
huomaa mitdan vaikutusta, keskustele lddkarisi kanssa. Hoidosta saatava hydty on arvioitava uudelleen
kahden tai kolmen kuukauden kuluttua.

Jos otat enemmiin Tolterodin ratiopharmia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ldédkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat esimerkiksi aistiharhat, kithtymys, nopeampi sydimensyke, pupillien laajeneminen
ja kyvyttomyys virtsata tai hengittdd normaalisti.

Jos unohdat ottaa Tolterodin ratiopharmia
Jos unohdat ottaa annoksen tavanomaiseen aikaan, voit ottaa sen heti kun muistat asian, paitsi jos on jo
melkein aika ottaa seuraava annos. Jatd tdlloin unohtamasi annos viliin ja noudata normaalia annosaikataulua.



Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Tolterodin ratiopharmin oton
Keskustele aina lddkérisi kanssa, jos aiot lopettaa hoidon.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytosté, kddnny lAdkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niiti saa.

Mene heti lddkériin tai pdivystykseen, jos sinulla ilmenee angioedeeman oireita, kuten
- kasvojen, kielen tai nielun turvotusta

- nielemisvaikeuksia

- nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia.

Mene lddkariin my0s silloin, jos sinulla ilmenee jokin yliherkkyysreaktio (esimerkiksi kutinaa, thottumaa,
nokkosihottumaa, hengitysvaikeuksia). Téllaiset reaktiot ovat melko harvinaisia (alle yhdelld kayttajalla
sadasta).

Kerro heti ladkarillesi tai mene paivystykseen, jos huomaat seuraavaa:

- rintakipu, hengitysvaikeus, visyminen herkésti (my0s levossa), hengitysvaikeus Gisin, jalkojen turvotus.
Néama voivat olla sydimen vajaatoiminnan oireita. Tallaiset oireet ovat melko harvinaisia (alle yhdella
kayttajalld sadasta).

Seuraavassa on esitetty Tolterodin ratiopharm -hoidon aikana havaitut haittavaikutukset
esiintymistiheyksineen.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdelld kayttdjalld kymmenesta):
- suun kuivuminen.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdelld kayttdjallda kymmenesté):
- poskiontelotulehdus

- heitehuimaus, uneliaisuus, pdansarky

- silmien kuivuminen, nikékyvyn sumeneminen

- ruoansulatushdiriot (dyspepsia), ummetus, vatsakipu, ilmavaivat

- kipu tai vaikeudet virtsatessa

- ripuli

- turvotusta aiheuttava nesteen kertyminen kehoon (esim. nilkkoihin)

- vasymys.

Melko harvinais et haittavaikutukset (esiintyy alle yhdelld kayttdjalla sadasta):
- allergiset reaktiot

- sydidmen vajaatoiminta

- hermostuneisuus

- epasddnnollinen syddmensyke, sydimentykytys

- rintakipu

- kyvyttomyys tyhjentéd virtsarakko

- pistely sormissa ja varpaissa

- kiertohuimaus



- muistin heikkeneminen.

Muita ilmoitettuja reaktioita ovat vaikeat allergiset reaktiot, sekavuus, aistiharhat, kithtynyt syddmensyke, ihon
punoitus, niristys, oksentelu, angioedeema, thon kuivuminen ja sekavuus. Lisdksi on ilmoitettu
dementiaoireiden pahenemista potilailla, jotka saavat hoitoa dementiaan.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdimédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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S. Tolterodin ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiyti titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alle 25 °C.
HDPE-purkki: Avatun kapselipurkin kestoaika on 200 paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttaméttomien ldékkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Tolterodin ratiopharm siséltia
Tolterodin ratiopharm 4 mg kovien depotkapseleiden vaikuttava aine on tolterodiinitartraatti, jota on yhdessa
depotkapselissa 4 mg, mikd vastaa 2,74 mg:aa tolterodiinia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, polyvinyyliasetaatti, povidoni, piidioksidi,
natriumlauryylisulfaatti, dokusaattinatrium, magnesiumstearaatti, hydroksipropyylimetyyliselluloosa.
Kapselikuoren koostumus: indigokarmiini (E132), titaanidioksidi (E171), liivate.

Sisdtabletin pddllyste: etyyliselluloosa, trietyylisitraatti, metakryylihappo — etyyliakrylaatti-kopolymeeri, 1,2-
propyleeniglykoli.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tolterodin ratiopharm on kova depotkapseli, joka on tarkoitettu otettavaksi kerran paivassa.
Tolterodin ratiopharm 4 mg kovat depotkapselit ovat lapindikyméttomén vaaleansinisia.

Tolterodin ratiopharm 4 mg depotkapseleista on saatavana seuraavat pakkauskoot:
Lapipainopakkaukset, joissa on 7, 14, 28, 30, 49, 50, 80, 84, 90, 98, 100, 160, 200, 280 kovaa depotkapselia.
HDPE-purkit, joissa on: 30, 60, 100 ja 200 kovaa depotkapselia.



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D- 89079 Ulm
Saksa

Valmistajat

Pharmathen S.A., 6, Dervenakion Str., 153 51 Pallini Attiki, Kreikka

Pharmathen International S.A., Sapes Industrial Park, Block 5, 69300 Rodopi, Kreikka
Pharmadox Healthecare Ltd, KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta
Pharmacare Premium Ltd, HHF 003, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG3000, Malta
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Unkari
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat

Teva Operations Poland Sp. z.0.0, ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow, Puola

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.1.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Tolterodin ratiopharm 4 mg depotkapsel, hard
tolterodintartrat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tolterodin ratiopharm &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvidnder Tolterodin ratiopharm
Hur du anvinder Tolterodin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Tolterodin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Tolterodin ratiopharm ér och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Tolterodin ratiopharm éar tolterodin. Tolterodin tillhér en klass likemedel som kallas
antimuskarina medel.

Tolterodin ratiopharm anvéinds for behandling av symtom péa en 6veraktiv blasa.
Om du har en dveraktiv bldsa kan du uppleva att:
- du har svart att kontrollera vattenkastningen (urininkontinens)
- du behover rusa till toaletten utan nagon forvarning och/eller ga pé toaletten ofta.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Tolterodin ratiopharm

Ta inte Tolterodin ratiopharm

- om du &r allergisk mot tolterodin eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har blastomningssvarigheter (urinretention)

- om du har okontrollerat glaukom med trang kammarvinkel (6kat tryck i 6gat som inte &r under optimal
kontroll och som leder till nedsatt syn)

- om du lider av myasthenia gravis (kraftig muskelsvaghet)

- om du lider av allvarlig ulcerds kolit (sar och inflammation i tjocktarmen)

- om du lider av toxisk megakolon (akut och uttalad vidgning av tjocktarmen).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tolterodin ratiopharm

- om du har svarigheter att kasta vatten och/eller svag urinstrale

- om du har mag-tarm problem som paverkar matpassagen och/eller matsmaltningen
- om du lider av ndgon njursjukdom (nedsatt njurfunktion)

- om du har ndgon leversjukdom



- om du lider av ndgon nervrubbning som paverkar ditt blodtryck, din tarm eller de sexuella funktionerna
(neuropati i autonoma nervsystemet)
- om du har hiatushernia (diafragmabrack)
- om du ndgon ging har haft problem med tomning av tarmen eller lidit av svar forstoppning (minskade
mag-tarmrorelser)
- om du har nagon hjartsjukdom sasom:
e ctt onormalt elektrokardiogram (EKG)
e langsam hjirtfrekvens (bradykardi)
e ctt tidigare betydande hjirtproblem, sdsom: kardiomyopati (svag hjartmuskel), myokardischemi
(minskat blodflode till hjértat), arytmi (oregelbunden hjirtverksamhet) eller hjartsvikt
- om du har onormalt laga nivder av kalium (hypokalemi), kalcium (hypokalcemi) eller magnesium
(hypomagnesemi) i blodet.

Andra liikemedel och Tolterodin ratiopharm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Tolterodin, den aktiva substansen i Tolterodin ratiopharm, kan paverkas av och/eller paverka andra
lakemedel.

Intag av Tolterodin ratiopharm rekommenderas inte samtidigt med:

- vissa antibiotika (t.ex. erytromycin, klaritromycin)

- likemedel som anvénds for behandling av svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol)
- likemedel som anvénds for behandling av HIV.

Tolterodin ratiopharm ska anvindas med forsiktighet nir det tas samtidigt med:

- likemedel som paverkar matpassagen (t.ex. metoklopramid och cisaprid)

- lakemedel for behandling av oregelbunden hjartverksamhet (t.ex. amiodaron, sotalol, kinidin,
prokainamid)

- andra likemedel som har en liknande verkningsmekanism som Tolterodin ratiopharm (antimuskarina
egenskaper) eller likemedel som har en motsatt verkningsmekanism i forhallande till Tolterodin
ratiopharm (kolinerga egenskaper). Den sdnkta gastriska motilitet (minskade tarmrérelser) som orsakas
av antimuskarina likemedel kan paverka absorptionen av andra likemedel.

Tolterodin ratiopharm med mat
Tolterodin ratiopharm kan tas fore, efter eller under méltid.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Du ska inte ta Tolterodin ratiopharm om du &r gravid.

Amning
Det dr okédnt om tolterodin, den aktiva substansen i Tolterodin ratiopharm, passerar 6ver i modersmjolk.

Amning rekommenderas inte vid anvidndning av Tolterodin ratiopharm.

Korforméga och anvindning av maskiner



Tolterodin ratiopharm kan f& dig att kéinna dig yr eller trétt och kan paverka din syn. Om du upplever ndgon
av dessa effekter ska du inte kora bil eller hantera maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att beddma om du dr 1 kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvéandning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera
med din likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Tolterodin ratiopharm inne hiller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare mnan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehéller mindre @n 1 mmol (23 mg) natrium per depotkapsel, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Tolterodin ratiopharm

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Vuxna
Rekommenderad dos ér en 4 mg depotkapsel dagligen.

Patienter med lever- eller njurdkommor
For patienter med en njur- eller leverdkomma kan Iikaren sénka dosen till en 2 mg depotkapsel dagligen.

Anvéndning for barn
Tolterodin ratiopharm rekommenderas inte till barn.

Administreringssétt
Depotkapslarna ska tas genom munnen och svéljas hela. Tugga inte pa kapslarna.

Behandlingstid
Din ldkare kommer att tala om for dig hur linge behandlingen med Tolterodin ratiopharm ska paga. Avbryt

inte behandlingen tidigare for att du inte ser ndgon omedelbar effekt. Din blasa behover lite tid for att anpassa
sig. Darfor skall du fullf6lja din behandling med depotkapslar som din likare har forskrivit. Om du inte fatt
nagon effekt efter avslutad behandling, tala med din likare. Behandlingsnyttan ska utvirderas pa nytt efter 2
eller 3 ménader.

Om du har tagit for stor méingd av Tolterodin ratiopharm

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.
Symtom pa 6verdosering inkluderar hallucinationer, upprymdhet, snabbare hjirtslag dn vanligt, utvidgning av
pupillerna och oférmaga att urinera eller andas normalt.

Om du har glomt att ta Tolterodin ratiopharm

Om du har glomt att ta en dos da du brukar ta den, kan du ta den sa snart du kommer ihag det om det inte
snart dr dags for nista dos. I sa fall, utelimna den bortglomda dosen och fol] i stéllet ditt vanliga dosschema.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Tolterodin ratiopharm
Ré&dgor alltid med din likare om du funderar pa att avbryta behandlingen.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte f4 dem.

Du bor omedelbart kontakta likare eller uppsoka akutmottagning om du upplever tecken pa angioddem
sésom:

- uppsvillt ansikte, tunga och svalg

- svéljsvarigheter

- nésselutslag och svarigheter att andas.

Du bér ocksa uppsoka ldkare om du upplever 6verkénslighet (sdsom klada, hudutslag, ndsselutslag,
andningssvarigheter). Sddana reaktioner dr mindre vanliga (upptriader hos farre dn 1 av 100 anvdndare).

Kontakta likare omedelbart eller uppsok akutmottagningen om du upplever foljande symtom:

- brostsmértor, andningssvarigheter, kénsla av att bli trott Eittare dn vanligt (dven vid vila),
andningssvarigheter nattetid, uppsvullna ben.

Dessa symtom kan vara tecken pa hjirtsvikt, vilket &r en mindre vanlig biverkning (upptrader hos férre an 1

av 100 anvdndare).

Foljande biverkningar har observerats under behandling med Tolterodin ratiopharm med foljande frekvenser.

Mycket vanliga biverkningar (upptrider hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- muntorrhet.

Vanliga biverkningar (upptréder hos férre dn 1 av 10 anvéndare):

- bihdleinflammation

- yrsel, sémnighet, huvudvirk

- torra 6gon, dimsyn

- matsméltningsproblem (dyspepsi), forstoppning, buksmértor, gasbesvir
- smirta vid, eller svérighet att urinera

- diarré

- vitskeansamling i kroppen som orsakar svullnad (t.ex. i vristerna)

- trétthet.

Mindre vanliga biverkningar (upptrider hos farre &n 1 av 100 anvidndare):
- allergiska reaktioner

- hjartsvikt

- oro

- oregelbunden hjirtfrekvens, hjartklappning

- brostsmértor

- oférméga att tomma bldsan

- myrkrypningar i fingrar och tar

- svindel

- minnesnedséttning,

Andra biverkningar som har rapporterats innefattar svara allergiska reaktioner, forvirring, hallucinationer,
okad hjartfrekvens, hudrodnad, halsbranna, krakningar, angioddem, torr hud och desorientering. Det har ocksa
forekommit rapporter om forvérrade demenssymtom hos patienter som behandlas for demens.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte nimns
i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tolterodin ratiopharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa paketet. Utgdngsdatumet 4r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
HDPE-burk: Oppnad kapselburk ar hallbar i 200 dagar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehaill och 6 vriga upplys ningar

Innehalls deklaration
Den aktiva substansen i Tolterodin ratiopharm 4 mg harda depotkapslar &r tolterodintartrat. En hard
depotkapsel innehéller 4 mg tolterodintartrat, vilket motsvarar 2,74 mg tolterodin.

Ovriga innehallséimnen ir: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, polyvinylacetat, povidon, kiseldioxid,
natriumlaurilsulfat, dokusatnatrium, magnesiumstearat, hydroxipropylmetylcellulosa.

Kapselskalet bestdr av: ndigokarmin (E132), titandioxid (E171), gelatin.

Innertablettens dragering bestdr av: etylcellulosa, trietylcitrat, metakrylsyra — etylakrylat-sampolymer, 1,2-
propylenglykol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tolterodin ratiopharm &r en hard depotkapsel avsedd for dosering en gang om dagen.

Tolterodin ratiopharm 4 mg hérda depotkapslar 4r ogenomskinliga och ljusbla till fairgen.

Tolterodin ratiopharm 4 mg harda depotkapslar finns i foljande férpackningsstorlekar:
Blisterforpackningar med 7, 14, 28, 30, 49, 50, 80, 84, 90, 98, 100, 160, 200 eller 280 harda depotkapslar.
HDPE-burkar med 30, 60, 100 eller 200 harda depotkapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
ratiopharm GmbH



Graf-Arco-Strasse 3
D- 89079 Ulm
Tyskland

Tillverkare

Pharmathen S.A., 6, Dervenakion Str., 153 51 Pallini Attiki, Grekland

Pharmathen International S.A., Sapes Industrial Park, Block 5, 69300 Rodopi, Grekland
Pharmadox Healthecare Ltd, KW20A Kordin Industrial Park Paola, PLA 3000, Malta
Pharmacare Premium Ltd, HHF 003, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia, BBG3000, Malta
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungern
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederlinderna

Teva Operations Poland Sp. z.0.0, ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow, Polen

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederlinderna

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 17.1.2023.



