FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fesoterodine Accord

8 mg depottabletter
fesoterodinfumarat

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

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- 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, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fesoterodine Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Fesoterodine Accord ar och vad det anvands for

Fesoterodine Accord innehaller en aktiv substans som kallas fesoterodinfumarat, och ar en sa kallad
antimuskarin behandling som minskar aktiviteten hos en 6veraktiv blasa och anvands till vuxna for att
behandla symtomen.

Fesoterodine Accord behandlar symtomen fran en 6veraktiv blasa, som

- attinte kunna kontrollera blastémningen (trdngningsinkontinens)
- att pl6tsligt vara tvungen att témma blasan (trangning)
- att vara tvungen att témma bldsan oftare &n normalt (6kad blastémningsfrekvens).

Fesoterodinfumarat som finns i Fesoterodine Accord kan ocksa vara godkand for 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 Fesoterodine Accord

Ta inte Fesoterodine Accord
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om du &r allergisk mot fesoterodin, jordnétter, soja eller mot nagot av de 6vriga innehallsamnena i
Fesoterodine Accord (anges i avsnitt 6) (se avsnitt 2, "Fesoterodine Accord innehaller laktos och
sojalecitin”)

om du inte kan tdmma blasan helt (urinretention)

om din magsack téms langsamt (ventrikelretention)

om du har en 6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom (hégt tryck i 6gat), som inte ar under
kontroll

om du har kraftig muskelsvaghet (myasthenia gravis)

om du har sar och inflammation i tjocktarmen (svar ulcerds kolit)

om du har en onormalt stor eller utspand tjocktarm (toxisk megakolon)

om du har allvarliga leverproblem

om du har njurproblem eller mattliga till allvarliga leverproblem och tar lakemedel innehallande
nagon av foljande aktiva substanser; itrakonazol eller ketokonazol (som anvands for att behandla
svampinfektioner), ritonvir, atazanavir, indinavir, saquinavir eller nelfinavir (antivirala lakemedel fér
behandling av hiv), klaritromycin eller telitromycin (anvands fér att behandla bakteriella infektioner)
och nefazodon (anvands for att behandla depression).

Varningar och forsiktighet

Fesoterodin kanske inte alltid ar Iampligt fér dig. Tala med din [akare innan du tar Fesoterodine Accord om
nagot av féljande galler dig:

om du har svart att tomma blasan helt (till exempel p.g.a. prostataférstoring)

om du nagon gang upplever minskade tarmrorelser eller lider av svar férstoppning

om du behandlas for en 6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom

om du har en allvarlig njur- eller leversjukdom kan din ldkare behdva justera din dos

om du har en sjukdom kallad autonom neuropati som visar sig som forandringar i ditt blodtryck, eller
rubbningar i tarmfunktionen eller den sexuella funktionen

om du har en mag-tarmsjukdom som paverkar fédans passage och/eller matsmaltningen

om du har halsbranna eller rapar

om du har en infektion i urinvagarna, din lakare kan behodva forskriva antibiotika.

Hjartproblem: Prata med din ldkare om du lider av nagot av féljande tillstand

om du har en avvikelse som syns pa EKG (hjarttest) som heter QT-forlangning eller om du tar nagra
mediciner som orsakar detta

om du har langsam hjartrytm (bradykardi)

om du lider av en hjartsjukdom som myokardiell ischemi (minskat blodfléde till hjartmuskeln),
oregelbundna hjartslag eller hjartsvikt

om du har hypokalemi, vilket &r ett uttryck for onormalt Iaga kaliumnivaer i ditt blod.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar, da det annu inte ar faststallt om det fungerar
for dem eller om det skulle vara sakert.

Andra lakemedel och Fesoterodine Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Din lakare kommer att tala om for dig om du kan ta Fesoterodine Accord tillsammans med andra lakemedel.
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Tala om for din lakare om du tar nadgra av medicinerna enligt féljande lista. Att ta dem samtidigt som
fesoterodin kan gora att biverkningar som muntorrhet, forstoppning, svarighet att fullstandigt tomma
urinblasan och dasighet blir allvarligare eller vanligare.

lakemedel som innehaller den aktiva substansen amantadin (anvands for att behandla Parkinsons
sjukdom)

vissa lakemedel som anvands for att férbattra mag-tarmrorligheten och for att lindra magkramper
eller spasmer och for att forhindra aksjuka som lakemedel innehallande metoklopramid

vissa lakemedel for behandling av psykiska sjukdomar, som antidepressiva och neuroleptika.

Tala ocksa om for din lakare om du tar nagon av féljande lakemedel:

lakemedel som innehaller ndgon av féljande aktiva substanser kan ¢ka nedbrytningen av fesoterodin
och déarmed minska dess effekt: johannesoért (naturlakemedel), rifampicin (anvands for att behandla
bakterieinfektioner), karbamazepin, fenytoin och fenobarbital (anvands bl.a. for att behandla epilepsi
)

lakemedel som innehaller nagon av féljande aktiva substanser kan 6ka blodnivaerna av fesoterodin:
itrakonazol eller ketokonazol (anvands for att behandla svampinfektioner), ritonavir, atazanavir,
indinavir, sakvinavir eller nelfinavir (medicin mot virus for behandling av hiv), klaritromycin eller
telitromycin (anvands for att behandla bakterieinfektioner), nefazodon (anvands fér att behandla
depression), fluoxetin eller paroxetin (anvands for att behandla depression och angest), bupropion
(anvands for rokavvanjning eller for att behandla depression), quinidin (anvands for att behandla
arytmier) och cinakalcet (anvands for att behandla hyperparatyreoidism),

lakemedel som innehaller den aktiva substansen metadon (anvands for att behandla svar smérta och
missbruksproblem).

Graviditet och amning
Du ska inte ta Fesoterodine Accord om du ar gravid eftersom det inte ar kant vilka effekter fesoterodin har

under graviditeten och pa fostret.

Det ar inte kant om fesoterodin gar 6ver i brostmj6lk. Amma darfér inte under behandling med Fesoterodine
Accord.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Fesoterodine Accord kan orsaka dimsyn, yrsel och sémnighet. Om du kanner av nagra av dessa effekter ska
du inte kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner.

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 &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Fesoterodine Accord innehaller laktos och sojalecitin

Fesoterodine Accord innehdller laktos. Om du inte t8l vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du
tar detta lakemedel.
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Fesoterodine Accord innehaller sojalecitin. Om du ar allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte anvanda
detta lakemedel.

3. Hur du tar Fesoterodine Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller

apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad startdos av Fesoterodine Accord ar en 4 mg-tablett per dag. Det finns andra lakemedel
tillgangliga for den rekommenderade startdosen pa 4 mg. Beroende pa hur du svarar pa lakemedlet kan
Iakaren ordinera en hégre dos; en 8 mg-tablett per dag.

Du ska svalja tabletten hel med ett glas vatten. Tugga inte tabletten. Fesoterodine Accord kan tas med eller
utan mat.

Det kan vara lattare att komma ihag att ta ditt Iakemedel om du tar tabletten vid samma tidpunkt varje
dag.

Om du har tagit for stor mangd av Fesoterodine Accord

Om du fatt i dig fér stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning. Visa upp
lakemedelsforpackningen.

Om du har glomt att ta Fesoterodine Accord

Om du har glémt att ta en tablett, ska du ta den sa snart du kommer ihdg det, men ta inte mer &n en
tablett per dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Fesoterodine Accord

Sluta inte att ta Fesoterodine Accord utan att prata med din lakare eftersom symtomen pa éveraktiv bldsa
kan aterkomma eller forvarras om du slutar ta Fesoterodine Accord.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Nagra biverkningar kan vara allvarliga
Svara allergiska reaktioner inklusive angioddem férekom i sallsynta fall. Du ska sluta ta Fesoterodine Accord
och kontakta din Iakare omedelbart om du blir svullen i ansikte, mun eller svalg.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

Du kan bli torr i munnen. Denna biverkan ar vanligen lindrig eller medelsvar. Detta kan leda till en stérre
risk for karies. Du bor darfér regelbundet borsta dina tander tva ganger per dag och besdka tandldkare om
du ar osaker.

Vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
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torra 6gon

forstoppning
matsmaltningsbesvar (dyspepsi)
motstand eller smarta vid blastémning (dysuri)
yrsel

huvudvark

ont i magen

diarré

illamaende

sdmnsvarigheter (insomni)
halstorrhet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 100 anvandare)

urinvagsinfektion

somnighet (somnolens)
smakforandringar (dysgeusi)
svindel

utslag

- torr hud

- klada

obehagskansla i magen
gasbildning (flatulens)

svarighet att helt tomma bldsan (urinretention)
startsvarigheter vid blastomning
extrem trétthet

Okad hjartfrekvens (takykardi)
hjartklappning

leverproblem

hosta

nastorrhet

halsont

sura uppstotningar

dimsyn

Sallsynta (kan férekomma hos fler an 1 av 1 000 anvandare)

nasselutslag
férvirring

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte néamns 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 lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Fesoterodine Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa burken, kartongen och blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

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 fesoterodinfumarat.

Varje depottablett innehaller 8 mg fesoterodinfumarat, motsvarande 6,2 mg fesoterodin

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa (E460), hypromellos (E464), vattenfri laktos, kiseldioxid (E551),
magnesiumstearat (E572).

Dragering: titandioxid (E171), polyvinylalkohol, delvis hydrolyserad (E1203), talk (E553b), sojalecitin (E322),
xantangummi (E415), indigokarminaluminiumlack (E132).

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Fesoterodine Accord 8 mg depottabletter ar bld, ovala, filmdragerade tabletter praglade pad den ena sidan
med "F II” och slata pa den andra sidan. Tablettens storlek &r cirka 13,2 x 6,65 mm.

Fesoterodine Accord ar tillganglig i blisterférpackningar med 14, 28, 30, 56, 84 eller 100 depottabletter.
Fesoterodine Accord saljs ocksa i plastburkar (HDPE) med barnskyddande férslutning med
90 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederldnderna

Tillverkare

Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol.

Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Spanien
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Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
Ul. Lutomierska 50, 95-200,
Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526 KV
Utrecht, Nederlanderna

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin
Industrial Park,

Paola PLA 3000, Malta

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-07
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