Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Defur, 4 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Tolterodini tartras

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystapig 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 Defur i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Defur
Jak stosowac Defur

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Defur

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Defur i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Defur jest tolterodyna. Tolterodyna nalezy do grupy lekéw zwanych lekami
przeciwmuskarynowymi.

Lek Defur stosuje si¢ w leczeniu objawdw zespotu pgcherza moczowego nadreaktywnego, takich jak:
e nietrzymanie moczu z parcia naglacego
e nagtle i (lub) czeste oddawanie moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Defur

Kiedy nie stosowac leku Defur:

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

- jesli pacjent ma zmniejszong zdolnos¢ do oprdzniania pecherza moczowego (zatrzymanie moczu)

- jesli u pacjenta wystepuje niekontrolowana jaskra z waskim katem przesaczania (zwigkszone
cisnienie wewnatrz gatek ocznych z utratg widzenia, niepoddajace si¢ leczeniu)

- jesli u pacjenta stwierdzono miasteni¢ (nadmierne ostabienie sity migsni)

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka posta¢ wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (owrzodzenie
oraz zapalenie jelita grubego).

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
e Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:jesli u
pacjenta wystepuja trudnosci w oddawaniu moczu i (lub) oddawanie niewielkich ilo§ci moczu.
e jesli u pacjenta stwierdzono chorobe uktadu pokarmowego powodujacg zaburzenia przeptywu
pokarmu i (lub) trawienia.
e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek (niewydolnos¢ nerek).
e jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.



e jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia neurologiczne, wplywajace na ci$nienie krwi,
czynno$¢ jelit i sprawnos¢ seksualng (kazda neuropatia autonomicznego uktadu nerwowego).

o jesli u pacjenta wystepuje przepuklina rozworu przetykowego (przemieszczenie narzadu jamy
brzusznej).

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito spowolnienie ruchow robaczkowych jelit lub cigzkie
zaparcie (zmniejszona ruchliwo$¢ odcinka zotadkowo—jelitowego).

e jesliu pacjent stwierdzono zaburzenia czynnosci serca, takie jak:

- nieprawidlowy zapis EKG

- spowolnienie rytmu serca (bradykardia)

- istotne, uprzednio istniejace choroby serca, takie jak: kardiomiopatia (ostabienie
mi¢énia sercowego), niedokrwienie migénia sercowego (zmniejszony doptyw krwi do
serca), zaburzenia rytmu serca (nieregularna akcja serca) i niewydolno$¢ serca

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

Defur a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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

Nie zaleca si¢ stosowania tolterodyny w skojarzeniu z:

e niektdrymi antybiotykami (zawierajgce, m.in., erytromycyne, klarytromycyne)

o lekami stosowanymi w leczeniu zakazen grzybiczych (zawierajacymi, m.in. ketokonazol,
itrakonazol)

e lekami stosowanymi w leczeniu zakazen wywotanych wirusem HIV.

Nalezy zachowaé ostrozno$é podczas réwnoczesnego stosowania leku Defur z ponizszymi lekami:

o leki wptywajgce na przemieszczanie si¢ tresci pokarmowej (zawierajace m.in. metoklopramid
i cyzapryd)

e |eki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (zawierajace np. amiodaron, sotalol, chinidyne,
prokainamid)

e inne leki o dziataniu podobnym do leku Defur (wtasciwosci przeciwmuskarynowe) lub leki
0 dziataniu przeciwnym do leku Defur (whasciwos$ci cholinergiczne). Spowolnienie ruchdéw
przewodu pokarmowego spowodowane lekami przeciwmuskarynowymi moze wptywaé na
wchlanianie innych lekow.

Defur z jedzeniem
Defur mozna stosowa¢ niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku Defur nie nalezy stosowaé w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy tolterodyna, substancja czynna leku Defur, przenika do mleka ludzkiego. Nie
zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku Defur.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Defur moze powodowaé zawroty glowy, zmeczenie lub zaburzenia widzenia. W razie
wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdu lub obstugiwa¢ maszyn.

Lek Defur zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é Defur

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢é zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Zazwyczaj zalecana dawka to jedna kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda 4 mg na dobe.
Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek

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

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Defur u dzieci.

Sposdb podania

Kapsuitki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde sa przeznaczone do podawania doustnego i nalezy je
polykac¢ w calosci.
Kapsulek nie nalezy zu¢.

Czas trwania leczenia

Lekarz poinformuje pacjenta o dtugosci leczenia lekiem Defur. Nie nalezy przerywac leczenia jesli
pacjent nie zauwazy natychmiastowej poprawy. Pecherz przez pewien czas bedzie si¢
przystosowywat. Nalezy zakonczy¢ cykl leczenia kapsutkami o przedtuzonym uwalnianiu, zalecony
przez lekarza. Jesli po tym czasie, pacjent nie zauwazy zadnej poprawy, powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Po 2 lub 3 miesigcach nalezy ponownie oceni¢ skutecznosc¢ leczenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Defur

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana ilosci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Objawy w przypadku przedawkowania to: omamy,
pobudzenie, przyspieszona czynnos$¢ serca, rozszerzenie zrenic i trudnosci w oddawaniu moczu

i oddychaniu.

Pominie¢cie zastosowania leku Defur

Jesli pacjent zapomni przyjac kapsulke o zwyklej porze, powinien przyjac ja jak najszybciej po
przypomnieniu sobie o tym, chyba ze zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. W takiej sytuacji
nalezy poming¢ zapomniang dawke 1 postegpowac zgodnie z ustalonym schematem leczenia.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Defur
Przed przerwaniem leczenia nalezy zawsze kontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
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do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do szpitala w przypadku wystapienia
objawow obrzeku naczynioruchowego, takich jak:

e obrzek twarzy, jezyka lub gardia

e trudnosci w przelykaniu

e wysypka i trudnosci w oddychaniu.

Nalezy rowniez zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci (na
przyktad: swiad, wysypka, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu). Reakcje te wystepuja niezbyt czesto
(u nie wigcej niz 1 na 100 0sob).

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem

lub udaé do najblizszego szpitala:

e bol w klatce piersiowej, trudnos$ci w oddychaniu lub szybkie meczenie si¢ (nawet w czasie
odpoczynku), trudnosci w oddychaniu w nocy, obrzek nog.

Moga by¢ to objawy niewydolnosci serca, ktore wystepujg niezbyt czesto (u nie wigcej niz 1 na 100

0s0b).

Nizej wymienione dziatania niepozadane byly obserwowane podczas stosowania leku Defur
Z nastepujaca czestoscia:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wyst¢puja u wigcej niz 1 na 10 0s6b):
— sucho$¢ w jamie ustnej

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u nie wigeej niz 1 na 10 0sob):
— zapalenie zatok
— zawroty glowy, senno$¢, bole glowy
— suchos¢ spojowek, niewyrazne widzenie
— niestrawnos$¢ (dyspepsja), zaparcia, béle brzucha, gromadzenie si¢ nadmiernych ilosci
gazow w zotadku lub jelitach
— bolesne lub utrudnione oddawanie moczu
— biegunka
— nadmiar wody w organizmie powodujacy obrzeki (np. kostek)
— zmeczenie

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace U nie wiecej niz 1 na 100 osdb):
— reakcje alergiczne
— kotatanie serca
— nerwowos¢
— zaburzenia rytmu serca, niewydolno$¢ serca
— b6l w klatce piersiowej
— zatrzymanie moczu
— uczucie mrowienia w palcach rak i stop
— zawroty gtowy pochodzenia blednikowego
— zaburzenia pamigci

Ponadto, zgtaszano nast¢pujace dziatania niepozadane: cigzkie reakcje alergiczne, splatanie, omamy,



przyspieszona czynnos¢ serca, nagte zaczerwienie skory, zgaga, wymioty, obrzek naczynioruchowy,
sucho$¢ skory i dezorientacja. Odnotowano rowniez przypadki nasilenia objawow demencji
U pacjentow leczonych na demencjg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym <lekarzowi> <,> <lub> <farmaceucie> <lub pieclggniarce>.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie, pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Defur

Substancjg czynng jest tolterodyny winian. Kazda kapsulka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda
zawiera 4 mg tolterodyny winianu, co odpowiada 2,74 mg tolterodyny.

Pozostale sktadniki to:

laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, poliwinylowy octan, powidon, krzemionka
koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan, sodu dokuzynian, magnezu stearynian,
hydroksypropylometyloceluloza.

Sktad kapsuiki: indygokarmin (E132), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna

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

Jak wyglada lek Defur i co zawiera opakowanie
Lek Defur ma posta¢ kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twardej, przeznaczonej do stosowania raz

na dobe z jasno niebieskim nieprzezroczystym wieczkiem i jasno niebieskim nieprzezroczystym
korpusem.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lek Defur jest dostepny w nastepujacych wielkosciach opakowania:
Blistry zawierajace 14, 28, 90 kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Tel: (22) 34593 00

Wytwdrca:

Pharmathen S.A., 6, Dervenakion Str. 153 51 Pallini Attiki, Grecja

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakéw

Pharmathen International S.A., Sapes Industrial Park, Block 5, 69300 Rodopi, Grecja
Portfarma ehf, Borgartuni 26, 105 Reykjavik, Islandia

Pharmadox Healthcare Ltd, KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta
Pharmacare Premium Ltd, HHF 003, Hal Far Industrial Estate Birzebbugia BBG3000, Malta
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen Wegry
TEVA UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG, Wielka
Brytania

Pharmachemie B.V, Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Stralle 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia

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

Belgia: Tolterodine Teva Retard 4 mg capsules met verlengde afgifte, hard
Dania: Tolterodintartrat Teva

Finlandia: Tolterodine ratiopharm

Grecja: Tolterodine Teva 4 mg koydxio TopaTeTOUEVNG ATOOECUEVONC, GKANPG
Hiszpania: Tolterodina Teva 4 mg capsulas duras de liberacién prolongada EFG
Holandia: Tolterodinetartraat retard 4 mg Teva, capsules met verlengde afgifte
Irlandia: Trusitev 4 mg Prolonged-release Capsules, hard

Luksemburg: Tolterodin-ratiopharm 4 mg Retardkapseln

Niemcy: Tolterodin-ratiopharm 4 mg Retardkapseln

Norwegia: Tolterodine Teva

Polska: Defur

Stowacja: Tolterodin Teva 4 mg

Stowenia: Tolterodin Teva 4 mg trde kapsule s podaljSanim sproscanjem
Szwecja: Tolterodine Teva

Wielka Brytania: SASPRED 4 mg Prolonged-release Capsules, hard

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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