INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
TOVIAZ 4 mg depottabletter
TOVIAZ 8 mg depottabletter

fesoterodinfumarat

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage
medicinen.

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

- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret TOVIAZ til dig personligt. Lad derfor veere med at
give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har samme
symptomer, som du har.

- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage TOVIAZ
. Sadan skal du tage TOVIAZ

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

TOVIAZ er et sakaldt antimuskarint lsegemiddelstof, der nedseetter
aktiviteten af en overaktiv blaere og behandler symptomerne.

TOVIAZ behandler de symptomer, som du kan fa, hvis du har en overaktiv
bleere, som f.eks.:

* manglende kontrol over hvornar bleeren tammes (kaldet tranginkontinens)
« kraftig trang til at lade vandet

* hyppig vandladning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE TOVIAZ

Tag ikke TOVIAZ,

* hvis du er overfglsom (allergisk) over for fesoterodin, over for jordngdder
eller soja eller et af de gvrige indholdsstoffer i TOVIAZ (se afsnittet”Vigtig
information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i TOVIAZ”)

* hvis du ikke er i stand til at tamme bleeren helt (urinretention)

* hvis du har udspilet mave

* hvis du har en gjensygdom, der kaldes snaevervinklet glaukom (hgijt tryk i
gjet), som ikke er under kontrol

* hvis du lider af myasthenia gravis (en sygdom med abnorm
muskelsvaghed)

* hvis du lider af sar eller betaendelse i tyktarmen (sveer ulcergs colitis)

* hvis du lider af akut udvidelse af tyktarmen (toksisk megacolon)

* hvis du har alvorlige leverproblemer

Vear ekstra forsigtig med at tage TOVIAZ

Fesoterodin er maske ikke altid velegnet til dig. Tal med laegen, for du
tager TOVIAZ, hvis et eller flere af de falgende punkter geelder for dig:

* hvis du har sveert ved at temme blaeren helt (f.eks. pa grund af forstarret
bleerehalskirtel).

* hvis du nogensinde har veeret ude for, at din mad fordgjes meget
langsomt, eller hvis du lider af sveer forstoppelse

» hvis du bliver behandlet for en gjensygdom, som kaldes snaevervinklet
glaukom

* hvis du har alvorlige problemer med nyrene eller leveren, kan din laege
have brug for at justere dosis

* hvis du lider af en sygdom kaldet autonomisk neuropati, der viser sig som
aendringer i blodtrykket, affaringen eller den seksuelle funktion

* hvis du har en mave-tarmsygdom, som pavirker madens passage og/eller
fordgjelse

* hvis du lider af halsbrand eller sure opstad.
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Hjerteproblemer: Tal med din leege, hvis du nogle af falgende punkter
geelder for dig:

* hvis du har en unormal del af dit EKG (hjertekardiogram), der kaldes QT-
forlaengelse eller hvis du tager medicin, som kan forarsage det

* du har langsomt hjerteslag (bradykardi)

* du lider af hjertesygdomme som f.eks. nedsat blodgennemstrgmning i
hjertet, uregelmaessig hjerteslag eller hjertesvigt

* du har meget lavt indhold af kalium i blodet.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lazgen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Din laege vil
forteelle dig, om du ma tage TOVIAZ sammen med anden medicin.

Forteel det til lzegen, hvis du tager noget af det medicin, som er naevnt her.
Hvis du tager dem samtidigt med, at du tager fesoterodin kan det gere
bivirkninger som ter mund, forstoppelse, besveer med at tamme bleeren
eller sgvnighed kraftigere eller f& dem til at forekomme oftere.

» Medicin der indeholder det aktive stof amantadin (der bruges til
behandling af Parkinsons syge)

* Visse typer medicin til at fremme fordgjelsen, lindre mavekramper eller -
spasmer og til at forhindre keresyge

« Visse typer medicin til behandling af psykiske lidelser.

Forteel ogsa leegen, hvis du tager noget af fglgende medicin:

» Medicin, der indeholder de falgende aktive stoffer, kan gge
nedbrydningen af fesoterodin og dermed nedsaette virkningen: prikbladet
perikon (naturmedicin), rifampicin (der bruges til behandling af
bakterieinfektioner), carbamazepin, phenytoin og phenobarbital (der bl.a.
bruges til behandling af epilepsi).

» Medicin, der indeholder de fglgende aktive stoffer, kan @ge maengden af
fesoterodin i blodet:

itraconazol eller ketoconazol (der bruges til behandling af
svampeinfektioner) ritonavir, atazanavir, indinavir, saquinavir eller nelfinavir
(der bruges til behandling af HIV), clarithromycin eller telithromycin (der
bruges til behandling af bakterieinfektioner) og nefazodon (der bruges til at
behandle depression).

» Medicin, der indeholder det aktive stof metadon (der bruges til at
behandle steerke smerter og misbrugsproblemer).

Brug af TOVIAZ med mad og drikke
TOVIAZ kan tages med eller uden mad, men grapefrugtjuice bgr undgas,
da grapefrugtjuice kan aendre virkningen af medicinen.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage TOVIAZ, hvis du er gravid, da man ikke ved hvordan
fesoterodin virker pa graviditet eller det ufgdte barn. Fortael det til laegen,
hvis du er gravid eller har planer om at blive gravid.

Du ma ikke tage TOVIAZ, hvis du ammer, da man ikke ved, om fesoterodin
udskilles i modermaelken hos mennesker.

Sperg din lege eller apotek til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

TOVIAZ kan forarsage synsforstyrrelser, svimmelhed og sgvnighed. Hvis
du far nogen af disse bivirkninger, ma du ikke kgre bil, motorcykel eller
cykel eller arbejde med veerktgj eller maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i TOVIAZ
TOVIAZ indeholder lactose. Kontakt lsegen, for du tager denne medicin,
hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

TOVIAZ indeholder sojaolie. Tag ikke denne medicin, hvis du er allergisk
over for jordngdder eller soja.

3. SADAN SKAL DU TAGE TOVIAZ

Tag altid TOVIAZ ngjagtigt efter lsegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apoteket.

Den anbefalede startdosis er 1 TOVIAZ 4 mg tablet dagligt. Alt efter
hvordan du reagerer pa medicinen, kan lsegen ordinere en hgjere dosis pa
1 TOVIAZ 8 mg tablet dagligt.

Slug tabletten hel sammen med et glas vand. Du ma ikke tygge tabletten.
Det kan maske hjeelpe dig med huske at tage TOVIAZ, hvis du tager den
pa samme tid hver dag.

Hvis du har taget for meget TOVIAZ

Hvis du har taget flere tabletter, end laegen har foreskrevet, eller hvis en
anden ved et uheld indtager dine tabletter, skal du omgaende kontakte
leegen eller hospitalet og spgrge om rad. Vis dem aesken med tabletterne.

Hvis du har glemt at tage TOVIAZ

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du tage tabletten, sa snart du
kommer i tanke om det. Men tag ikke mere end 1 tablet om dagen.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage TOVIAZ

Du bgr ikke holde op med at tage TOVIAZ uden at tale med din laege om
det forst.

Symptomerne pa overaktiv blaere kan komme igen eller blive forveerret, nar
du holder op med at tage TOVIAZ.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig
usikker pa.

4. BIVIRKNINGER
TOVIAZ kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10
patienter)

Mundtgrhed. Denne bivirkning er som regel let til moderat. Mundtgrhed
giver en forgget risiko for huller i taenderne. Du bgr derfor regelmaessigt
barste dine taeender med fluortandpasta 2 gange dagligt.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter)

- torre gjne

« forstoppelse

* besveer med at fordgje maden

« anstrengelse eller smerter, nar bleeren temmes

* svimmelhed

* hovedpine

* mavepine



* diaré

* kvalme

* sgvnbesvaer (sgvnlgshed)
* terhed i halsen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter)

« urinvejsinfektion

* sgvnighed

» smagsforstyrrelser

* svimmelhed

* udsleet

* tor hud

* klge

* ubehagelig fornemmelse i maven
+ oppustethed (afgang af tarmluft)
» sveert ved at tsmme blaeren helt (urinretention)
« forsinket vandladning

+ udpreeget treethed

* gget hjerterytme

= hjertebanken

* leverproblemer

* hoste

* torhed i naesen

» smerter i halsen

* sure opstad.

= slgret syn

Sjaeldne bivirkninger

+ angiogdem, dvs. udslaet (nzeldefeber) og haevelser. Hvis der er haevelse
af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt.

= neldefeber

= konfusion

Stop gjeblikkeligt med at tage TOVIAZ og kontakt straks din leege, hvis du
farhaevelser i ansigtet, munden eller svaelget.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke TOVIAZ efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter "Anv.
senest” og pa blisteren efter “EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
nzevnte maned.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til
miljget méa du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
TOVIAZ indeholder
* Aktivt stof er fesoterodinfumarat.

TOVIAZ 4 mg

1 depottablet indeholder 4 mg fesoterodinfumarat, som svarer til 3,1 mg
fesoterodin.

TOVIAZ 8 mg

1 depottablet indeholder 8 mg fesoterodinfumarat, som svarer til 6,2 mg
fesoterodin.

* @vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: xylitol, laktosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose,
hypromellose, glyceroldibehenat, talcum.

Overtraek: polyvinylalkohol, titandioxid, macrogol, talcum, sojalecithin,
indigotin | (E132).

TOVIAZ udseende og pakningssterrelser

TOVIAZ 4 mg depottabletter er lysebla, ovale, buede udad pa begge sider,
filmovertrukne og pa den ene side praeget med bogstaverne ‘FS’.

TOVIAZ 8 mg depottabletter er lysebla, ovale, buede udad pa begge sider,
filmovertrukne og pa den ene side praeget med bogstaverne ‘FT'.

TOVIAZ fas i blisterpakninger med 7, 14, 28, 56, 84, 98 eller 100
depottabletter. Desuden findes TOVIAZ ogsa i HDPE-beholdere med 30
eller 90 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

Fremstiller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrich Mack Str. 35

89257 lllertissen

Tyskland

Hvis du vil have yderligere oplysninger om TOVIAZ, skal du henvende dig

til den lokale repraesentant:

Belgié /Belgique / Belgien
Pfizer S.A/ N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbnrapus

Mdbansep IMokcembypr CAPJ1, KnoH
Bwnrapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055 51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL, Eesti filiaal
Tel: +372 6 405 328

EAAGSa

Pfizer Hellas A.E.

TnA: +30 210 6785800
Espaina

Pfizer S.A.

Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kutmrpog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD
TnA: +35722818087

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL, filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL, filialas
Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kift.
Tel.: + 36 1 488 37 00

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: + 356 21 22 01 74

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500
Romania

Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer,
podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti,

Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizaéna
Zlozka

Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt den 11/2011

Du kan finde yderligere information om TOVIAZ pa Det europaeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Paralleldistribueret og ompakket af:

EuroPharmaDK, 6715 Esbjerg N.


http://www.ema.europa.eu/

