Navodilo za uporabo

Detrusitol 2 mg trde kapsule s podaljSanim spros¢anjem
Detrusitol 4 mg trde kapsule s podaljSanim spros¢anjem
tolterodinijev tartrat

Pred za¢etkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Detrusitol in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Detrusitol
Kako jemati zdravilo Detrusitol

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Detrusitol

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ISR .

1. Kaj je zdravilo Detrusitol in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Detrusitol vsebuje u¢inkovino tolterodin, ki sodi v skupino zdravil, imenovanih

antimuskarinska zdravila.

Zdravilo Detrusitol se uporablja za zdravljenje simptomov prekomerno aktivnega seénega mehurja. Ce

imate prekomerno aktiven se¢ni mehur, se vam lahko zgodi:

o da niste zmozni nadzorovati praznjenja mehurja;

o da morate nenadoma in brez predhodnega opozorila iti na stranis¢e in/ali da morate pogosteje
hoditi na stranisce.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Detrusitol

Ne jemljite zdravila Detrusitol
o Ce ste alergi¢ni na tolterodin ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6);

o ¢e imate tezave s praznjenjem se¢nega mehurja (z zastojem urina);

o ¢e imate glavkom z ozkim zakotjem, ki ni zadovoljivo zdravljen (povisan tlak in bole¢ine v
ocesu z izgubo vida);

o ¢e imate bolezen, imenovano miastenija gravis (huda misi¢na Sibkost);

o ¢e imate hud ulcerozni kolitis (vnetje debelega ¢revesa z razjedami);

o ¢e imate toksi¢ni megakolon (akutno razsiritev debelega ¢revesa).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Detrusitol se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

o ¢e imate tezave pri uriniranju in/ali tanek curek urina;

¢e imate bolezen prebavil, ki vpliva na prehod hrane skozi prebavila in/ali prebavljanje hrane;
¢e imate tezave z ledvicami (zmanjSano zmogljivost ledvic);

Ce imate teZave z jetri;

¢e imate bolezen zivéevja, ki vpliva na va$ krvni tlak, delovanje prebavil ali na spolno funkcijo
(kakrs$nakoli nevropatija avtonomnega zivénega sistema);
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o ¢e imate hiatusno kilo (del Zelodca pomaknjen skozi trebusno prepono);
o ¢e ste imeli ali imate zmanjSano gibljivost prebavil ali hudo zaprtje (zmanjsana
gastrointestinalna motiliteta);
o ¢e imate motnjo v delovanju srca, kot je:
= nepravilnost v elektrokardiogramu (EKG),
= upocasnjeno bitje srca (bradikardija),
= e obstojeca bolezen srca, na primer:
— oslabljena sréna misica (kardiomiopatija),
— zmanjsan pretok krvi skozi sréno misico (miokardna ishemija),
— motnje srénega ritma (aritmija),
— sréno popuscanje;
o ¢e imate v krvi nenormalno nizko koncentracijo kalija (hipokaliemija), kalcija (hipokalciemija)
ali magnezija (hipomagnezemija).

Druga zdravila in zdravilo Detrusitol
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo.

Tolterodin, uéinkovina v zdravilu Detrusitol, lahko medsebojno deluje z drugimi zdravili.

Tolterodina ni priporocljivo jemati skupaj:

o z nekaterimi antibiotiki (vsebujejo npr. eritromicin, klaritromicin),

o z zdravili za zdravljenje gliviénih okuzb (vsebujejo npr. ketokonazol, itrakonazol),
o z zdravili za zdravljenje okuzbe z virusom HIV.

Zdravilo Detrusitol je treba uporabljati previdno ob so¢asnem jemanju:

o z zdravili, ki pospesujejo gibljivost prebavil (vsebujejo npr. metoklopramid in cisaprid),

o z zdravili za zdravljenje motenj srénega ritma (vsebujejo npr. amiodaron, sotalol, kinidin,
prokainamid),

o z drugimi zdravili, ki delujejo podobno kot zdravilo Detrusitol (imajo antimuskarinske lastnosti)
ali zdravili, ki imajo obratno delovanje kot zdravilo Detrusitol (imajo holinergi¢ne lastnosti). Ce
ste negotovi, vprasajte zdravnika.

Zdravilo Detrusitol skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Detrusitol lahko vzamete pred, po ali med obrokom.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Ce ste nosecCi, ne smete jemati zdravila Detrusitol. Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e ste noseci,
mislite, da ste noseci ali ¢e nacrtujete nosecnost.

Dojenje
Ni znano, e se tolterodin, u¢inkovina v zdravilu Detrusitol, izlo¢a v materino mleko. Med jemanjem
zdravila Detrusitol dojenje ni priporocljivo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Detrusitol lahko povzro¢i omotico, utrujenost ali zamegljen vid, kar lahko vpliva na vaso
sposobnost za voznjo ali upravljanje strojev.

Zdravilo Detrusitol vsebuje saharozo (vrsto sladkorja)
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaSate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.
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3. Kako jemati zdravilo Detrusitol

Odmerek
Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek je ena 4 mg trda kapsula s podaljsanim spros¢anjem enkrat na dan. Pri bolnikih z
okvarjenim delovanjem ledvic ali jeter oziroma pri tistih s tezavnimi nezelenimi ucinki je priporo¢eni
odmerek ena 2 mg trda kapsula s podaljSanim spro§¢anjem na dan.

Zdravilo Detrusitol ni priporo¢ljivo za otroke.

Kapsula s podalj$anim spro§¢anjem je namenjena za peroralno uporabo in jo morate pogoltniti celo.
Kapsule ne smete zveciti.

Trajanje zdravljenja

Zdravnik vam bo povedal, koliko ¢asa bo trajalo zdravljenje z zdravilom Detrusitol. Zdravljenja ne
prekinite predCasno, ¢e ne opazite takojSnjega ucinka. Potrebno bo nekaj casa, da se va§ mehur na
zdravljenje odzove. Porabite vse kapsule s podaljSanim sproscanjem, ki vam jih je predpisal zdravnik.
Ce do tedaj ne opazite nobenega uéinka, se posvetujte z zdravnikom.

Zdravnik bo ponovno ocenil u¢inek zdravljenja po 2 do 3 mesecih.

Vedno se posvetujte z zdravnikom, preden nameravate prekiniti zdravljenje.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Detrusitol, kot bi smeli

Ce vi ali kdorkoli drug vzame prevec trdih kapsul s podaljSanim spros¢anjem, nemudoma obvestite
zdravnika ali farmacevta.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Detrusitol

Ce ste pozabili vzeti zdravilo ob obicajnem ¢asu, ga vzemite, ¢im se spomnite, razen ¢e je Ze skoraj
Cas za naslednji odmerek. V tem primeru izpustite pozabljeni odmerek in nadaljujte z jemanjem po

predpisanih navodilih. Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uc¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nemudoma obiscite zdravnika ali se obrnite na oddelek za nujno pomo¢ najbliZje bolnisnice, Ce se
vam pojavijo simptomi angioedema, kot so:

o otekel obraz, jezik ali Zrelo
o tezave s poziranjem
o koprivnica (rdeci, srbeci izpuséaji na kozi) in tezave z dihanjem

Zdravnisko pomo¢ poiscite tudi, ¢e se pojavi preobcutljivostna reakcija (npr. srbenje, izpuscaj,
koprivnica in tezave z dihanjem). Le-ta se pojavi ob¢asno (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 100
bolnikov).

Ce opazite karkoli od naslednjega, nemudoma obvestite zdravnika ali se obrnite na oddelek za nujno

pomo¢ najblizje bolnisnice:

o bolec¢ine v prsnem kosu, otezeno dihanje ali to, da se zlahka utrudite (tudi v mirovanju), tezave z
dihanjem pono¢i, oteklost nog.
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To so lahko simptomi srénega popuséanja, Ki se pojavijo ob¢asno (pojavijo se lahko pri najveé 1 od
100 bolnikov).

Med jemanjem tega zdravila so se pojavili spodaj navedeni neZeleni uéinki z naslednjo pogostnostjo:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
o suha usta

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

o vnetje sinusov (Sinuzitis)

omotica, zaspanost, glavobol

suhe o¢i, zamegljen vid

prebavne tezave po jedi (dispepsija), zaprtje, bole¢ine v trebuhu, prekomerna koli¢ina zraka ali
plinov v Zelodcu ali érevesu (vetrovi)

bolece ali ovirano uriniranje

utrujenost

zastajanje tekoCine v telesu, kar povzroca otekanje (npr. gleznjev)

driska

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

alergijske reakcije

zivénost

mravljincenje v prstih na rokah in nogah

vrtoglavica

neprijetni ob¢utki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca (palpitacije), sréno popuscanje, motnje
srénega ritma

nezmoznost izpraznitve mehurja

o bolecine V prsnem kosu

o motnje spomina

Dodatni neZeleni u¢inki neznane pogostnosti, o katerih so porocali, so: hude alergijske reakcije,
zmedenost, halucinacije, pospesen sréni utrip, zardevanje, zgaga, bruhanje, angioedem, suha koza in
dezorientiranost (izguba ali pomanjkanje sposobnosti znajti se v prostoru ali ¢asu). Pri bolnikih, ki se
zdravijo zaradi demence, so porocali tudi o primerih poslab$anja simptomov demence.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: + 386 (0)8 2000 500

Faks: + 386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Detrusitol

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli. Rok
uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Pretisne omote shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Detrusitol

- Ucinkovina je tolterodinijev tartrat.
Trde kapsule s podaljsanim spros¢anjem Detrusitol 2 mg vsebujejo 2 mg tolterodinijevega
tartrata, kar ustreza 1,37 mg tolterodina.
Trde kapsule s podaljSsanim spro§¢anjem Detrusitol 4 mg vsebujejo 4 mg tolterodinijevega
tartrata, kar ustreza 2,74 mg tolterodina.

- Druge sestavine zdravila so:
Vsebina kapsul: sladkorne kroglice (vsebujejo saharozo in koruzni $krob) [glejte poglavje 2
»Zdravilo Detrusitol vsebuje saharozo (vrsto sladkorja)«], hipromeloza (E464), etilceluloza,
srednjeverizni nasiéeni trigliceridi in oleinska kislina.
Ovojnica kapsul: Zelatina, indigotin (E132) in titanov dioksid (E171). Modro-zelene 2-mg
kapsule vsebujejo tudi barvilo rumeni Zelezov oksid (E172).
Crnilo za tisk: $elak (E904), titanov dioksid (E171), propilenglikol (E1520) in simetikon.

Izgled zdravila Detrusitol in vsebina pakiranja

Trde kapsule s podaljsanim spros¢anjem Detrusitol 2 mg so modro-zelene barve in oznacene z belim
napisom (simbol in 2).

Trde kapsule s podaljSsanim spro§¢anjem Detrusitol 4 mg so modre barve in oznacene z belim napisom
(simbol in 4).

Obe jakosti zdravila sta na voljo v Skatli s 84 kapsulami (6 pretisnih omotov s 14 kapsulami).

Nadéin in rezim izdaje zdravila Detrusitol
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Nizozemska

Proizvajalec
Pfizer Italia S.r.l., Localita Marino Del Tronto, Ascoli Piceno, Italija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 06. 09. 2022.
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