FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tolterodin Sandoz

1 mg, 2 mg filmdragerade tabletter
tolterodintartrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tolterodin Sandoz ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Tolterodin Sandoz
3. Hur du tar Tolterodin Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tolterodin Sandoz ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tolterodin Sandoz ar och vad det anvands for

Tolterodin Sandoz anvands for att behandla symtom pa 6veraktiv bldsa, sdsom:

® svarigheter att kontrollera vattenkastningen
® Dbehov av att rusa till toaletten utan nagon férvarning och/eller behov av att ga pa toaletten ofta.

Tolterodin Sandoz tillhor en grupp lakemedel som kallas antimuskarina lakemedel, vilka gor sa att
musklerna i urinblasan kan slappna av.

Tolterodintartrat som finns i Tolterodin Sandoz kan ocksa vara godkand fér att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tolterodin Sandoz
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Ta inte Tolterodin Sandoz om du

ar allergisk (6verkanslig) mot tolterodintartrat eller nagot av de dvriga innehallsamnena

inte kan tdmma urinbldsan

har ndgon kronisk sjukdom i tarmarna med sar och inflammation (svar ulcerds kolit)

har férhojt tryck i 6gonen med nedsatt syn, vilket inte ar under adekvat kontroll (okontrollerad
glaukom med trang kammarvinkel)

har en muskelsvaghet som heter Myastenia gravis

har akut vidgning av tjocktarmen (toxisk megakolon).

Var sarskilt forsiktig med Tolterodin Sandoz om du

har svarigheter att kasta vatten och svag urinstrale

har mycket uppsvullen och smartande mage, vilket paverkar svaljning och matsmaltning

har problem med njurar eller lever

Se avsnitt 3 "Hur du tar Tolterodin Sandoz”.

har nagon nervrubbning som ibland uppkommer vid diabetes och som kan leda till diarré, impotens
eller 1&gt blodtryck (autonom neuropati)

har hiatushernia (diafragmabrack), dar delar av din magsack tranger igenom diafragman

har eller har haft kraftig forstoppning

har en sarskild typ av onormala hjartslag som heter QT-férldngning

har onormalt Iaga halter av kalium, magnesium eller kalcium i ditt blod

har en puls pa under 60 slag i minuten

har nagon hjartsjukdom, som hjartmuskelrubbning, minskat blodfléde till hjartmuskeln, oregelbundna
hjartslag eller hjartsvikt.

Informera din lakare eller apotekspersonal innan du bérjar ta detta lakemedel om nagot av det som namns
ovan galler dig.

Barn under 18 ar

Tolterodin Sandoz rekommenderas inte till barn.

Intag av andra lakemedel

Tala om fér din Iakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldakemedel, daven
receptfria lakemedel.

Féljande lakemedel paverka eller paverkas av Tolterodin Sandoz:

lakemedel fér behandling av oregelbunden hjartrytm, sasom kinidin, prokainamid, amiodaron, sotalol
makrolidantibiotika, sdsom erytromycin, klaritromycin

lakemedel fér behandling av svampinfektioner, sasom ketokonazol, itrakonazol

lakemedel for behandling av HIV innehallande substanser med namn som slutar pa "-navir”
metoklopramid, cisaprid - lakemedel som dkar tarmrérelserna.

Lakemedel med liknande verkningssatt (antimuskarina egenskaper) eller lakemedel med motsatt verkan
(kolinerga egenskaper) som Tolterodin Sandoz kan méjligen interagera med Tolterodin Sandoz. Exempel pa
detta ar:

® |3kemedel som vidgar pupillerna, sasom atropin, skopolamin, tropikamid
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ldkemedel som sanker trycket i 6gonen, sdsom karbakol, pilokarpin
lakemedel fér behandling av Parkinsons sjukdom, sdsom biperiden, bornaprin, metixen, procyklidin,
trihexyfenidyl

® |3kemedel fér behandling av kramper i mage, tarm, urinblasa, kénsorgan eller luftror, sdsom
butylskopolaminium, ipratropium, tiotropium

® |dkemedel for behandling av rubbningar i musklerna i urinblasa och tarmar, sasom oxybutynin,
trospium, solifenacin, darifenacin, betanekol.

Graviditet och amning

Det finns otillracklig erfarenhet fran anvandning av Tolterodin Sandoz under graviditet. Eftersom Tolterodin
Sandoz kan skada ditt ofddda barn bor du inte anvanda Tolterodin Sandoz om du ar gravid. Tala genast om
for din lakare om du ar gravid, tror att du ar gravid eller planerar att bli gravid.

Det ar inte kant om den aktiva substansen i Tolterodin Sandoz utséndras i brostmjolk. Darfor bér du inte
anvanda Tolterodin Sandoz om du ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Tolterodin Sandoz kan orsaka yrsel, trotthet och dimsyn. Kér inte bil eller anvand maskiner om du paverkas

pa detta satt.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Tolterodin Sandoz innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Tolterodin Sandoz

Ta alltid Tolterodin Sandoz enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Tolterodin Sandoz 1 mg:
Vanlig dos ar 2 tabletter tva ganger dagligen.

Vid nedsatt njur- eller leverfunktion eller besvarliga biverkningar ar den vanliga dosen 1 tablett tva ganger
dagligen.

Tolterodin Sandoz 2 mg:
Vanlig dos ar 1 tablett tvd ganger dagligen.
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Vid nedsatt njur- eller leverfunktion eller besvarliga biverkningar ar den vanliga dosen 1 mg* Tolterodin
Sandoz tva ganger dagligen.
*For denna dos finns tabletter med mindre mangd aktiv substans tillgangliga (Tolterodin Sandoz 1 mg).

Hur du tar Tolterodin Sandoz
Svalj tabletterna hela tillsammans med ett glas vatten, oberoende av maltid, pa morgonen och kvallen.

Behandlingslangd
Detta avgérs av den behandlande lakaren.

Avbryt inte behandlingen for tidigt pa grund av att du inte ser nagon omedelbar effekt. Din urinblasa
behdver tid for att anpassa sig. Din lakare kommer att utvardera din behandling efter 2 - 3 manader.

Om du har tagit fér stor mangd av Tolterodin Sandoz

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Tolterodin Sandoz

Om du gldmmer att ta en dos ska du ta den nar det ar dags for nasta dos. Ta inte dubbel dos fér att
kompensera for glémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Tolterodin Sandoz orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Du maste genast kontakta lakare eller uppsoka narmaste akutvardsavdelning om du far symtom pa
angio6dem, sasom

® svullet ansikte, tunga eller hals
® svarigheter att svalja
® nasselutslag och andningssvarigheter.

Biverkningar kan uppkomma i féljande omfattning:

Mycket vanliga, forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare:

® muntorrhet
Det kan férekomma hos 35 % av patienter.
® huvudvark.

Vanliga, forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare:

forstoppning

buksmarta

yrsel

sémnighet

minskad produktion av tarvatska, ger torra irriterade 6gon
trotthet

dasighet

forandrad kansel - myrkrypningar
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dimsyn

svindel

brostsmarta

gaser

krakningar

diarré

smarta eller svarigheter vid vattenkastning
oférmaga att témma blasan

torr hud

hjartklappning

luftrorskatarr

ansamling av vatska i kroppen vilket ger svullna hander, anklar och/eller fétter
viktdkning.

Mindre vanliga, forekommer hos 1 till 10 av 1000 anvandare:

allergiska reaktioner
halsbranna

nervositet

férsamrat minne

okad hjartfrekvens
oregelbundna hjartslag
hjartsvikt.

Ingen kand, frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data

® svara allergiska reaktioner som omfattar svullnad, framfor allt i ansikte, tunga eller hals, svarigheter
att svalja, nasselutslag och andningssvarigheter

hallucinationer

férvirring

desorientering

hudrodnad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tolterodin Sandoz ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa blister, burk och kartongen efter Utg.dat eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar tolterodintartrat.
Varje filmdragerad tablett innehaller 1 mg tolterodintartrat.
Varje filmdragerad tablett innehaller 2 mg tolterodintartrat.

® Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, vattenfri kalciumvéatefosfat,
natriumstarkelseglykolat (Typ A), magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, hypromellos,
stearinsyra, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

1 mg filmdragerade tabletter:
Vita till benvita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter markta med "1” pa den ena sidan.

2 mgq filmdragerade tabletter:
Vita till benvita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter markta med "2” pa den ena sidan.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i Alu/PVC- eller Alu/PVC/PVDC-blister eller forpackade i
HDPE-burk med barnskyddande forslutning och insatt i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
Alu/PVC-blister eller Alu/PVC/PVDC-blister: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98 och 100 filmdragerade tabletter
Burk: 60 och 500 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2020-01-28
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