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Bemeerk, at Tolterodintartrat Teva 2 mg depotkapsler svarer til andre tolterodin-depotkapsler, hvor styrken er angivet som 1,4 mg, og at Tolterodintartrat Teva 4 mg depotkapsler svarer til andre toltero-
din-depotkapsler, hvor styrken er angivet som 2,8 mg. Det er to forskellige mader at angive den samme maengde af det virksomme stof (tolterodin) pa.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Tolterodintartrat Teva er tolterodin. Toltero-
din tilherer en leegemiddelgruppe, der kaldes antimuskariner.

Tolterodintartrat Teva bruges til behandling af symptomer

pa overaktiv blaere. Hvis du har en overaktiv bleere, kan du

opleve, at:

— du kan have sveert ved at kontrollere din vandladning.

— du skal skynde dig pa toilettet uden varsel, og/eller du skal
ga ofte pa toilettet.

2. Det skal du vide, for du begynder at
tage Tolterodintartrat Teva

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Tolterodintartrat Teva

- hvis du er allergisk over for tolterodin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Tolterodintartrat Teva (angivet i punkt. 6).

— hvis du ikke kan lade vandet.

— hvis du har ukontrolleret snaevervinklet gren steer (forhgjet
tryk i @jet samt synstab, som ikke er tilstraekkeligt behand-
let).

— hvis du lider af udtalt muskelsvaghed.

— hvis du lider af svaer tyktarmsbetaendelse (sardannelse og
beteendelse i tarmen).

— hvis du lider af akut udvidelse af tyktarmen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Tolterod-

intartrat Teva:

— hvis du har problemer med at lade vandet, og/eller urinstra-
len er meget svag.

— hvis du har mave-tarm-lidelser, der pavirker passagen og/
eller fordgjelsen af mad.

— hvis du lider af nyreproblemer (nyreinsufficiens).

— hvis du har en leversygdom.

— hvis du lider af neurologiske sygdomme, der pavirker dit
blodtryk, din tarmfunktion eller dit seksualliv (alle neuropa-
tier i det autonome nervesystem).

— hvis du har spisergrsbrok.

- hvis du nogensinde har oplevet treeg mave eller lider af
kraftig forstoppelse (nedsat gastrointestinal motilitet).

— hvis du har en hjertesygdom, sdsom:

— et unormalt hjertekardiogram (EKG)

— langsom puls (bradykardi)

- relevante allerede eksisterende hjertesygdomme, sasom
svag hjertemuskel (kardiomyopati), nedsat blodtilfersel
til hjertet (myokardieiskaemi), uregelmaessige hjerteslag
(arytmi) og hjertesvigt.

— hvis du har unormalt lave niveauer af kalium (hypokalaemi),
calcium (hypocalceemi) eller magnesium i blodet (hypomag-
nesaemi).

Brug af andre laegemidler sasmmen med Tolterodintar-
trat Teva

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du
tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler
eller planleegger at tage andre lsegemidler.

Tolterodin, som er det aktive stof i Tolterodintartrat Teva, kan
pavirke andre lseegemidler.

Det anbefales ikke at anvende Tolterodintartrat Teva i kombi-

nation med:

— visse typer antibiotika (indeholdende f.eks. erythromycin,
clarithromycin)

- leegemidler, der anvendes til behandling af svampeinfektio-
ner (indeholdende f.eks. ketoconazol, itraconazol)

- leegemidler, der anvendes til behandling af hiv.

Tolterodintartrat Teva ber anvendes med forsigtighed, nar det

tages samtidig med:

— medicin, der pavirker passagen af mad (indeholdende f.eks.
metoclopramid og cisaprid)

- medicin til behandling af uregelmaessige hjerteslag (inde-
holdende f.eks. amiodaron, sotalol, quinidin, procainamid)

— anden medicin, hvis virkningsmekanisme ligner Tolterod-
intartrat Tevas (antimuskarine egenskaber) eller medicin,
hvis virkningsmekanisme er modsat Tolterodintartrat Tevas
(cholinerge egenskaber). Traeg mave eller forstoppelse, der
er forarsaget af antimuskarine laegemidler, kan pavirke
optagelsen af andre leegemidler.

Brug af Tolterodintartrat Teva sammen med mad og

drikke
Tolterodintartrat Teva kan tages for, efter eller samtidig med
et maltid.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gra-

vid eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din leege

gllfr apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemid-
el.

Graviditet
Du ber ikke anvende Tolterodintartrat Teva, hvis du er gravid.

Amning

Det vides ikke, om tolterodin, som er det aktive stof i Toltero-
dintartrat Teva, udskilles i modermaelken. Amning anbefales
ikke under brug af Tolterodintartrat Teva.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Tolterodintartrat Teva kan fa dig til at fele dig svimmel, treet
eller pavirke dit syn. Hvis du oplever noget af dette, ma du
ikke kore bil eller betjene tunge maskiner.

Tolterodintartrat Teva indeholder lactose og natrium
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg)
natrium pr. depotkapsel, dvs. det er i det veesentlige natrium-
frit.

3. Sadan skal du tage Tolterodintartrat
Teva

Tag altid laegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apoteksper-
sonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apoteks-
personalet.

Brug til voksne:
Den saedvanlige dosis er én 4 mg hard depotkapsel dagligt.

Patienter med lever- eller nyreproblemer:
Hvis du har lever- eller nyreproblemer, kan lzegen nedsaette
din dosis til 2 mg Tolterodintartrat Teva dagligt.

Brug til born:
Tolterodintartrat Teva anbefales ikke til barn.

Sadan tages kapslerne
De harde depotkapsler er til indtagelse gennem munden og
skal synkes hele. Du ma ikke tygge kapslerne.

Behandlingsvarighed

Din laege vil forteelle dig, hvor laenge din behandling med Tol-
terodintartrat Teva vil vare. Du ma ikke stoppe behandlingen
for tidligt, fordi du ikke ser en virkning med det samme. Din
bleere har brug for noget tid til at tilpasse sig. Du skal faerdig-
gore det behandlingsforlgb, som din laege har ordineret. Hvis
du derefter ikke har set nogen effekt, skal du tale med din
leege.

Behandlingens virkning skal evalueres igen efter 2 eller 3
maneder.

Hvis du har taget for meget Tolterodintartrat Teva

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket med det samme,
hvis du eller en anden har taget mere af Tolterodintartrat
Teva, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer pa en overdosis omfatter hallucinationer (du ser
eller horer ting, der ikke er der), ophidselse, hurtigere puls end
normalt, udvidelse af pupillerne og manglende evne til at lade
vandet eller treekke vejret normalt.

Hvis du har glemt at tage Tolterodintartrat Teva

Hvis du glemmer at tage en dosis pa det seedvanlige tidspunkt,
skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det, medmin-
dre det naesten er tid til din naeste dosis. | det tilfeelde skal du
undlade at tage den glemte dosis, og folg det normale dose-
ringsskema.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Tolterodintartrat Teva
Kontakt din laege, hvis du overvejer at stoppe behandlingen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er
i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirk-
ninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ga straks til loegen eller tag pa skadestuen, hvis du oplever
symptomer pa angiogdem, sdsom:

- haevet ansigt, tunge eller sveelg

— synkebesveer

- naeldefeber og vejrtraekningsbesvaer.

Du skal ogsa sege laege, hvis du oplever en overfelsomhedsre-

aktion (for eksempel klge, udsleet, naeldefeber, vejrtreeknings-

besveer). Dette forekommer ikke almindeligt (kan forekomme
hos op til 1 ud af 100 patienter).

Forteel det straks til din laege eller tag pa skadestuen, hvis du

bemaerker noget af felgende:

— brystsmerter, vejrtreekningsbesveer, eller hvis du bliver hur-
tigere treet (selv nar du hviler dig), vejrtreekningsbesveer om
natten, haevede ben.

Dette kan vaere symptomer pa hjertesvigt. Dette forekommer

ikke almindeligt (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patien-

ter).

Folgende bivirkninger er set under behandling med Tolterod-
intartrat Teva og med felgende hyppigheder.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end
1 ud af 10 patienter)
- mundterhed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10

patienter)

— bihulebetzaendelse

— svimmelhed, sevnighed, hovedpine

- torre gjne, sloret syn

- fordgjelsesbesvaer, forstoppelse, mavesmerter, overdrevne
maengder luft i maven eller tarmen

- smertefuld eller vanskelig vandladning

— diarré

— ekstra vaeske i kroppen, der forarsager haevelser (f.eks. i
anklerne)

- treethed.

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud
af 100 patienter)

allergiske reaktioner

- hjertesvigt

— nervegsitet

— uregelmaessig puls, hjertebanken

— smerter i brystet

- manglende evne til at temme bleeren
— prikken og stikken i fingre og teeer

— svimmelhed

- svaekket hukommelse.

Yderligere bivirkninger, der er rapporteret, omfatter alvorlige
allergiske reaktioner, forvirring, hallucinationer (du ser og
herer ting, der ikke er der), hurtig puls, hudredme, halsbrand,
opkastning, angiogdem (udslzet, neeldefeber og haevelser),
tor hud og desorientering. Der har ogsa vaeret rapporter om
forveerring af symptomer pa demens hos patienter, der er i
behandling for demens.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege, apot-
ekspersonalet elle sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for born.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
HDPE-beholder: Holdbarhed efter forste abning er 200 dage.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laege-
middelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemid-
delrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplys-
ninger

Tolterodintartrat Teva indeholder:

— Aktivt stof: tolterodintartrat.
Det aktive stof i Tolterodintartrat Teva 2 mg harde depotkaps-
ler er 2 mg tolterodintartrat, svarende til 1,37 mg tolterodin.

Det aktive stof i Tolterodintartrat Teva 4 mg harde depotkaps-
ler er 4 mg tolterodintartrat, svarende til 2,74 mg tolterodin.

— Qvrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, cellulose mikro-
krystallinsk, polyvinylacetat, povidon, silica, natriumlauril-
sulfat, docusatnatrium, magnesiumstearat (E407b), hydroxy-
propylmethylcellulose.



Kapselsammenseetning:

2 mg: indigo carmin (E132), quinolingult (E104), titandioxid
(E171), gelatine.

4 mg: indigo carmin (E132), titandioxid (E171), gelatine.

Overtraek af indre tablet: ethylcellulose, triethylcitrat, metha-
crylsyre-ethylacrylat-copolymer, 1,2-propylenglycol.

Udseende og pakningsstorrelser

Tolterodintartrat Teva er en hard depotkapsel udformet til
dosering én gang dagligt.

Tolterodintartrat Teva 2 mg harde depotkapsler er uigennem-
sigtige grenne-uigennemsigtige grenne.

Tolterodintartrat Teva 4 mg harde depotkapsler er uigennem-
sigtige lysebla-uigennemsigtige lysebla.

Tolterodintartrat Teva 2 mg harde depotkapsler er tilgeenge-
lige i folgende pakningsstorrelser:

Flisterpakninger indeholdende 28, 30 og 98 harde depotkaps-
er.

Tolterodintartrat Teva 4 mg harde depotkapsler er tilgaenge-
lige i folgende pakningsstorrelser:

Blisterpakninger indeholdende 30 og 100 harde depotkapsler.

Alle styrker og pakningsstorrelser er ikke ngdvendigvis mar-
kedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklama-
tioner kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 05/2023.



