Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Urimper, 2 mg, kapsulki 0 przedluzonym uwalnianiu, twarde
Urimper, 4 mg, kapsulki 0 przedluzonym uwalnianiu, twarde

Tolterodini tartras

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Urimper i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Urimper
Jak przyjmowac lek Urimper

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Urimper

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BN

1. Co to jest lek Urimper i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng W leku Urimper jest tolterodyna. Tolterodyna nalezy do grupy lekow nazywanych
lekami przeciwmuskarynowymi.

Lek Urimper stosuje si¢ W leczeniu objawow nadreaktywnego pecherza moczowego. Zespot pecherza
nadreaktywnego moze objawiac si¢ W nastepujacy sposob:

. pacjent nie moze kontrolowa¢ oddawania moczu

. pacjent odczuwa nagla potrzebe skorzystania z toalety i (lub) korzysta z toalety czesto.

2. Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Urimper

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Urimper

- jesli pacjent ma uczulenie na tolterodyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent nie moze odda¢ moczu (zatrzymanie moczu).

- jesli u pacjenta wystepuje niekontrolowana jaskra z waskim katem przesgczania (Wysokie
cisnienie wewnatrz oka z utratg widzenia, ktore nie jest odpowiednio leczone).

- jesli u pacjenta stwierdzono miasteni¢ (nadmierna meczliwo$¢ migéni).

- jesli u pacjenta stwierdzono wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (owrzodzenie i zapalenie jelita
grubego).

- jesli u pacjenta stwierdzono toksyczne rozszerzenie okreznicy (ostre rozszerzenie jelita
grubego).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Urimper nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli u pacjenta wystepuja trudnosci w oddawaniu moczu i (lub) oddawanie stabego strumienia
MOCzu.

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe uktadu pokarmowego, ktdra powoduje zaburzenia



przemieszczania i (lub) trawienia pokarmu.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek (niewydolnos$¢ nerek).

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby neurologiczne, ktore wptywaja na cisnienie krwi,
czynno$¢ jelit i czynnosci seksualne (kazda neuropatia autonomicznego uktadu nerwowego).

- jesli u pacjenta wystepuje przepuklina rozworu przetykowego (przepuklina narzadu w obrebie
jamy brzusznej).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito spowolnienie ruchéw robaczkowych jelit lub cigzkie
zaparcie (zmniejszona ruchliwo$¢ zotadka i jelit).

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci serca, takie jak:

- nieprawidlowy zapis EKG

- spowolnienie akcji serca (bradykardia)

- uprzednio istniejace choroby serca, takie jak: kardiomiopatia (ostabienie mig$nia
sercowego), niedokrwienie migs$nia sercowego (zmniejszony doptyw krwi do serca),
arytmia (nieregularna akcja serca) i niewydolnos¢ serca.

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stgzenie potasu (hipokaliemia), wapnia (hipokalcemia)
lub magnezu (hipomagnezemia) we Krwi.

Lek Urimper a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Tolterodyna, substancja czynna leku Urimper, moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami.

Nie zaleca sie stosowania leku Urimper w skojarzeniu z:

- niektorymi antybiotykami (zawierajacymi np. erytromycyne, klarytromycyne)

- lekami stosowanymi w leczeniu zakazen grzybiczych (zawierajagcymi np. ketokonazol,
itrakonazol)

- lekami stosowanymi w leczeniu zakazenia HIV.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku Urimper w skojarzeniu z:

- lekami wptywajacymi na przemieszczanie si¢ pokarmu (zawierajacymi np. metoklopramid
i cyzapryd)

- lekami stosowanymi w leczeniu nieregularnego rytmu serca (zawierajagcymi np. amiodaron,
sotalol, chinidyng, prokainamid)

- innymi lekami z podobnym mechanizmem dziatania do leku Urimper (whasciwosci
przeciwmuskarynowe) lub lekami o dziataniu antagonistycznym do tolterodyny (wta$ciwosci
cholinergiczne). Zmniejszenie perystaltyki przewodu pokarmowego spowodowane przez leki
przeciwmuskarynowe moze wplywac¢ na wchianianie innych lekoéw. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Urimper z jedzeniem i piciem
Lek Urimper moze by¢ przyjmowany przed, po lub w trakcie positku.

Ciaza | karmienie piersia
Jesli pacjenta jest W cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ W cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Urimper w okresie cigzy..
Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy tolterodyna, substancja czynna leku Urimper, jest wydzielana do mleka ludzkiego.
Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku Urimper.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Urimper pacjent moze odczuwac zawroty gtowy, zmeczenie lub zaburzenia



widzenia. Jesli pacjent doswiadczy ktoregokolwiek z wymienionych dziatan, nie powinien prowadzi¢
pojazdu ani obstugiwaé maszyn.

Lek Urimper zawiera laktoze i s6d

Jezeli stwierdzono wczedniej U pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku Urimper.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Urimper

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Kapsutki 0 przedtuzonym uwalnianiu, twarde przeznaczone sa do podania doustnego i powinny by¢
polykane w catosci.

Kapsutek nie nalezy zuc.

Dorosli
Zalecana dawka leku to jedna kapsutka 4 mg 0 przedtuzonym uwalnianiu, twarda stosowana jeden raz
na dobg.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 2 mg
leku Urimper na dobe.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Urimper u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Urimper

Jesli pacjent lub ktokolwiek inny zastosuje zbyt duza liczbg kapsulek 0 przedtuzonym uwalnianiu,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Objawy W przypadku przedawkowania obejmuja
halucynacje, pobudzenie, szybsze niz zwykle bicie serca, rozszerzenie Zrenic, niemoznos¢ oddania
moczu lub trudnosci z oddychaniem.

Pomini¢cie zastosowania dawki leku Urimper

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku 0 zwyktej porze, nalezy ja przyja¢ jak najszybciej, chyba ze
zbliza si¢ czas zazycia kolejnej dawki. W takim przypadku nie nalezy przyjmowac¢ pominigtej dawki
leku, lecz kontynuowac¢ leczenie wedtug zalecen.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej W celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo powinno trwac leczenie z zastosowaniem leku Urimper. Nie
nalezy przerywac leczenia wezesniej z powodu braku natychmiastowego efektu. Pecherz moczowy
potrzebuje czasu na adaptacj¢. Nalezy przyjac¢ wszystkie kapsutki 0 przedtuzonym uwalnianiu,
przepisane przez lekarza. W przypadku braku widocznych efektow po zakonczeniu ich stosowania,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Skutecznos¢ leczenia nalezy oceni¢ po 2—-3 miesigcach. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
w przypadku rozwazanego przerwania leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalnym oddziatem ratunkowym w przypadku
wystapienia nastgpujacych objawdw obrzeku naczynioruchowego:

- obrzek twarzy, jezyka lub gardta

- trudnosci W przetykaniu

- pokrzywka i utrudnione oddychanie.

Nalezy takze szuka¢ pomocy medycznej W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci (np. §wiad,
wysypka, pokrzywka, utrudnione oddychanie). Objawy te wystepuja niezbyt czesto (u mniej niz 1 na
100 pacjentow).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalnym oddziatem ratunkowym w przypadku wystapienia

ktoregokolwiek z nastepujacych objawow:

- bol w klatce piersiowej, utrudnione oddychanie lub szybkie mgczenie si¢ (nawet podczas
odpoczynku), utrudnione oddychanie w porze nocnej, obrzgki nog.

Powyzsze objawy moga $wiadczy¢ 0 niewydolnosci serca. Jest to dziatanie niepozadane wystepujace

niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 pacjentow).

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano podczas stosowania leku Urimper i sklasyfikowano
zgodnie z ponizszg czgsto$cig wystepowania:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ U wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
e Sucho$¢ w jamie ustnej.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10 pacjentow ):
e Zapalenie zatok

Zawroty glowy, sennos¢, bol glowy

Sucho$¢ oczu, zaburzenia widzenia

Zaburzenia trawienia (dyspersja), zaparcie, bole brzucha, gromadzenie si¢ nadmiernych ilosci

gazow w zotadku lub jelitach,

Bolesne lub trudne oddawanie moczu

Biegunka

Gromadzenie si¢ ptynéw w organizmie powodujgce obrzek (np. wokot kostek)

Zmgczenie

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czg¢éciej nizu 1 na 100
pacjentow):

o Reakcje alergiczne
Niewydolnos¢ serca
Nerwowos$¢
Nieregularna akcja serca, palpitacje
Bol w klatce piersiowej
Niemozno$¢ oproznienia pgcherza moczowego
Uczucie mrowienia w palcach rak i nog
Zawroty glowy pochodzenia btednikowego
Zaburzenia pamigci

Dodatkowo odnotowano nastepujace dzialania niepozadane: ci¢zkie reakcje alergiczne, splatanie,
Oomamy, przyspieszone tetno, zaczerwienienie skory, zgage, wymioty, obrzek naczynioruchowy,
sucho$¢ skory i dezorientacje. Ponadto donoszono rowniez 0 przypadkach nasilenia objawow
otepienia U pacjentéw leczonych z powodu otepienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, W tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Urimper
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywacé W temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Urimper

- Substancja czynna leku Urimper, 2 mg jest winian tolterodyny w ilosci 2 mg, co odpowiada
1,37 mg tolterodyny.

Substancjg czynng leku Urimper, 4 mg jest winian tolterodyny w ilo$ci 4 mg, co odpowiada
2,74 mg tolterodyny.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, poliwinylowy octan,
powidon, sodu laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna,
hydroksypropylometyloceluloza, sodu dokuzynian, magnezu stearynian.

Sktad kapsutki: indygokarmin (E132), zotcien chinolinowa (tylko dla 2 mg) (E104), tytanu
dwutlenek (E171), zelatyna.

Otoczka tabletki wewnetrznej zawartej w kapsutce: etyloceluloza, trietylu cytrynian, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%, glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Urimper i co zawiera opakowanie
Lek Urimper kapsutki 0 przedtuzonym uwalnianiu, twarde, przeznaczone do dawkowania raz na dobe.

Urimper, 2 mg, kapsutka 0 przedtuzonym uwalnianiu, twarda jest nieprzezroczysto zielona-
nieprzezroczysto zielona.

Urimper, 4 mg, kapsutka 0 przedtuzonym uwalnianiu, twarda jest nieprzezroczysto jasnoniebieska-
nieprzezroczysto jasnoniebieska.

Urimper, 2 mg, kapsutki 0 przedtuzonym uwalnianiu, twarde, sg dostgpne W nastgpujacych
opakowaniach:

Opakowania blistrowe zawierajace: 14, 28, 30, 56, 60, 84, 98, 100 kapsutek 0 przedtuzonym
uwalnianiu, twardych.

Urimper, 4 mg, kapsutki 0 przedtuzonym uwalnianiu, twarde, sg dostgpne W nastepujacych
opakowaniach:

Opakowania blistrowe zawierajace: 7, 14, 28, 30, 49, 56, 60, 84, 98, 100 kapsutek 0 przedtuzonym
uwalnianiu, twardych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Holsten Pharma GmbH
Hahnstraf3e 31-35

60528 Frankfurt nad Menem
Niemcy

E-mail: info@holstenpharma.de

Wytworca
Pharmathen S.A.

6, Dervenakion Str.
153 51 Pallini Attiki
Grecja

Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park

Block 5, 69300 Rodopi
Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic sie
do podmiotu odpowiedzialnego.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja: Tolterodin Rivopharm
Finlandia: Tolterodin SanoSwiss
Dania: Tolterodin Rivopharm

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



