sp.zn.: sukls108692/2012

Pribalova informace — Informace pro pacienta

DETRUSITOL SR 4mg
tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim
(tolterodini hydrogenotartras)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek DETRUSITOL SR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek DETRUSITOL SR uZivat
Jak se ptipravek DETRUSITOL SR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek DETRUSITOL SR uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek DETRUSITOL SR a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku DETRUSITOL SR je tolterodin. Tolterodin patii do skupiny pfipravkd s
antimuskarinovym ucinkem, které uvolnuji svalovinu moc¢ového méchyie.

Pripravek se uziva k 1écbé ptiznakd hyperaktivniho mocového méchyie. Priznaky zahrnuji: naléhavou
potiebu moceni a cetné moceni a pomocovani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek DETRUSITOL SR uzivat
DETRUSITOL SR neni ur¢en pro déti a dospivajici do 18 let véku.

Neuzwe]te pripravek DETRUSITOL SR:
jste alergicky(a) na tolterodin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
- obtizné mocite
- trpite nekontrolovanym glaukomem s izkym thlem (jeden z druhti zeleného zakalu)
- trpite myastenii gravis (porucha nervosvalovych funkci)
- trpite tézkou ulcerozni kolitidou (zanétlivé postiZeni stiev)
- trpite toxickym megakolonem (akutni rozsifeni traéniku spojené s t€Zkym zanétlivym postiZzenim).
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Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku DETRUSITOL SR se porad’te se svym lékatfem nebo lé¢karnikem pokud:
mate srdecni onemocnéni
trpite onemocnénim zazivaciho Ustroji, projevujicim se ziZzenim ¢i neprachodnosti
mate potiZze s mocenim a slaby proud moci
trpite onemocnénim jater
trpite onemocnénim ledvin
trpite vegetativni neuropatii (porusena funkce nervii, ktera se obcas vyskytne u nemocnych s
cukrovkou a ktera miize vést k priijmu, impotenci nebo nizkému krevnimu tlaku)
mate brani¢ni kylu (¢ast zaludku se protlacuje otvorem v branici)
trpite snizenou pohyblivosti stiev nebo tézkou zacpou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek DETRUSITOL SR
Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat.

Nedoporucuje se soucasné uzivani ptipravku DETRUSITOL SR s:

- nékterymi antibiotiky (napf. erythromycin a klarithromycin)

- léky k 1écbé kvasinkovych infekcei (napft. ketokonazol a itrakonazol)
- léky k 1écbée infekci HIV (napf. ritonavir).

DETRUSITOL SR je mozné uzivat s opatrnosti s 1éky:

-k 1écbe poruch traveni (obsahujici napt. metoklopramid a cisaprid)

- spodobnymi nebo opacnymi ucinky jako je ucinek tolterodinu (antimuskarinové ¢i cholinergni
vlastnosti).

Piipravek DETRUSITOL SR s jidlem a pitim
Tobolky se polykaji celé, uzivaji se s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat

Téhotenstvi
Neuzivejte ptipravek DETRUSITOL SR v t€hotenstvi.

Kojeni
Neni znamo, zda se tolterodin vylucuje do matefského mléka. Kojeni neni béhem 1écby piipravkem
DETRUSITOL SR doporuceno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
DETRUSITOL SR miize vyvolat zavraté, slabost a neostré vidéni. To miize ovlivnit Vasi schopnost fidit
dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

Piipravek DETRUSITOL SR obsahuje sacharosu

Pokud Vam Vas Iékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.
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3. Jak se pripravek DETRUSITOL SR uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékafe. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je 1 tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim 1x denné, s vyjimkou pacientd s
nedostatecnou funkci jater nebo ledvin, u nichz se doporucuje podani ptipravku DETRUSITOL SR 2 mg
jedna tobolka 1x denné.

Tobolky s prodlouzenym uvoliovanim se polykaji celé. Tobolky nezvykejte.

Délku 1é¢by urci 1€kar. Nepirerusujte 1éCbu predcasné, i kdyz nepozorujete okamzity icinek. V4§ mocovy
meéchyt potiebuje urcity ¢as k prizpisobeni. Dokoncete celou 1é€bu podle pokynti Vaseho 1ékare. Pokud
ani potom nezpozorujete zadny efekt, porad’te se s 1ékarem.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku DETRUSITOL SR neZ jste mél(a)
Neuzivejte vice tobolek, nez Vam predepsal 1ékar. Pokud nahodné uzijete vice tobolek nebo pokud dojde
k ndhodnému poziti ptipravku ditétem, kontaktujte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek DETRUSITOL SR

Pokud zapomenete uzit piipravek v obvyklou dobu, uzijte jej co nejdiive, jakmile si vzpomenete, pokud
jiz neni ¢as uzit nasledujici tobolku. Neuzivejte najednou vice nez jednu davku. Pokracujte v uzivani
podle instrukci lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky mtiZze mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud bude pro Vas n€ktery z niZze uvedenych U¢inkd nepfijemny, informujte Vaseho 1ékare, ktery Vam
muaze snizit ddvku. Pokud se objevi zdvazna nebo pietrvavajici reakce, kontaktujte co nejdfive svého
1ékate.

Nejcastéjsim nezadoucim uéinkem spojenym s uzivanim piipravku je sucho v ustech, které se mize
objevit u zhruba %4 nemocnych.

Casto se vyskytuji zanét vedlej$ich nosnich dutin, zavraté, ospalost, bolesti hlavy, syndrom suchého oka,
porucha zraku, porucha traveni, zacpa, bolest bficha, nadymani, prijjem, obtizné a bolestivé moceni, unava
a otoky koncetin.

Meéné Casto se mohou vyskytovat reakce z precitlivélosti, nervozita, nezvyklé pocity jako paleni, pichani
¢i mravenceni, zhorSeni paméti, zavraté, buseni srdce, srdecni selhani, porucha srdec¢niho rytmu, pocit
neuplného vyprazdnéni méchyte, bolest na hrudi.

Vzacné se mohou vyskytnout tézké reakce z precitlivélosti, zmatenost, halucinace, dezorientace, zvySena

tepova frekvence, navaly horka, zpétny tok zaludecnich §t'av ze zaludku do jicnu, zvraceni, otok podkozni
tkané a sucha kuze.
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Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.

Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek DETRUSITOL SR uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento ptipravek pii teploté do 25 °C, v pivodnim obalu, aby byl 1éCivy piipravek chranén
pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek DETRUSITOL SR obsahuje
Lécivou latkou je tolterodini hydrogenotartras 4 mg v 1 tobolce.
Pomocnymi latkami jsou zrnény cukr (kukuricny skrob, sacharosa), disperze ethylcelulosy 18,8%
(cistéena voda, ethylcelulosa, roztok amoniaku 28%, stredni nasycené triacylglyceroly, kyselina
olejova), hypromelosa 2910, zelatina, Selak, oxid titani¢ity (E171), indigokarmin (E132),
propylenglykol, simetikon.

Jak pripravek DETRUSITOL SR vypada a co obsahuje toto baleni
DETRUSITOL SR 4 mg jsou modré tobolky s bilym symbolem firmy a ¢islici ,,4 obsahujici bilé az
témer bilé peletky.

Druh obalu:
a)  bila PE lahvicka se Sroubovacim bezpe¢nostnim PP uzavérem, krabicka
b)  blistr PVC/PVDC/AL, krabi¢ka

Velikost baleni:

a) 30,90 tobolek v lahvicce

b) 14, 28, 49, 84, 98 a 280 tobolek v blistrech
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

4/5


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

DrZzitel rozhodnuti o registraci 5
Pfizer spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
Pfizer Italia S.r.L., Localita Marino del Tronto, Ascoli Piceno, Italie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

23.4.2014
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