FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tolterodine Accord

1 mg, 2 mg filmdragerade tabletter
tolterodintartrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. 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 [akare eller
apotekspersonal.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symtom som
liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tolterodine Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Tolterodine Accord
3. Hur du anvander Tolterodine Accord

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Tolterodine Accord ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tolterodine Accord ar och vad det anvands
for

Den aktiva substansen ar tolterodintartrat. Tolterodintartrat tillhor
en lakemedelsklass som kallas antimuskarina lakemedel.

Tolterodine Accord anvands for att behandla symtom fran 6veraktiv
blasa. Symtom fran en dveraktiv blasa kan gora att du inte kan
kontrollera urintréngningarna utan maste rusa till toaletten utan
foregdende varning och/eller att du maste ga pa toaletten ofta.

Tolterodintartrat som finns i Tolterodine Accord kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tolterodine
Accord

Anvand inte Tolterodine Accord

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot tolterodin eller mot nagot
av Ovriga innehallsédmnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du inte kan tdmma blasan (urinretention)
om du har okontrollerat glaukom med trang kammarvinkel (
okat tryck i 6gat som leder till nedsatt syn, vilket inte ar under
optimal kontroll)
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om du lider av myastenia gravis (pataglig muskelsvaghet)

om du lider av allvarlig ulcerds kolit (sar och inflammation i
tjocktarmen)

om du lider av toxisk megakolon (akut uttalad vidgning av

tjocktarmen)

Varningar och forsiktighet

om du har svarighet att kasta vatten och/eller svag urinstrale
om du har magtarmproblem som paverkar matpassagen
och/eller matsmaltningen
om du lider av nagon njursjukdom (nedsatt njurfunktion)
om du lider av nagon leversjukdom
om du lider av nagon nervrubbning som paverkar ditt blodtryck
, tarm eller sexuella funktion (neuropati i autonoma
nervsystemet)
om du har hiatushernia (diafragmabrack)
om du nagon gang haft problem med tdmning av tarmen eller
lidit av svar forstoppning (minskade magtarmrorelser)
om du har nagon hjartsjukdom sasom:
O ett onormalt elektrokardiogram (EKG)
O langsam hjartfrekvens (bradykardi)
O eller tidigare haft problem med hjartat sasom;

- kardiomypati (svag hjartmuskel)

- myokardischemi (minskat blodflode till hjartat)

- arytmi (oregelbunden hjartverksamhet)

" hjartsvikt

® om du har onormalt Iaga nivaer av kalium (hypokalemi),

kalcium (hypokalcemi) eller magnesium (hypomagnesemi) i
blodet.
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Innan du borjar med behandling med Tolterodine Accord, fraga din
ldkare eller apotekspersonal om du tror att nagot av ovanstaende
kan galla dig.

Andra lakemedel och Tolterodine Accord

Tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Tolterodintartrat, den aktiva substansen i Tolterodine Accord, kan
paverkas av och/eller paverka andra lakemedel.

Darfor rekommenderas inte intag av Tolterodine Accord samtidigt
med:

vissa antibiotika (t ex erytromycin, klaritromycin)
lakemedel som anvands for behandling av svampinfektioner (t
ex ketokonazol, itrakonazol)

® |3kemedel som anvands for behandling av HIV

Tolterodine Accord ska anvandas med forsiktighet nar det tas
samtidigt med:

® |3kemedel som paverkar matpassagen (t ex metoklopramid
och cisaprid)

® |3dkemedel for behandling av oregelbunden hjartverksamhet (t
ex amiodaron, sotalol, kinidin, prokainamid)

® andra lakemedel med liknande verkningsmekanism som
Tolterodine Accord (antimuskarina egenskaper) eller lakemedel
med motsatt verkningsmekanism till Tolterodine Accord
(kolinerga egenskaper). Fraga lakare ifall du ar osaker.
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Tolterodine Accord med mat och dryck

Detta lakemedel kan tas fore, efter eller under maltid.

Graviditet och amning

Graviditet

Du ska inte anvanda Tolterodine Accord om du ar gravid. Tala
omedelbart om for din [akare om du ar gravid, tror att du ar gravid
eller planerar att bli gravid.

Amning
Det ar okant om tolterodin passerar over i modersmjolk. Amning
rekommenderas inte vid anvandning av Tolterodine Accord.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Tolterodine Accord kan fa dig att kanna dig yr, trétt eller paverka
ditt seende. Din formaga att kdra bil eller hantera maskiner kan
paverkas.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Tolterodine Accord innehaller natrium

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

3. Hur du anvander Tolterodine Accord

Anvandning for barn och ungdomar

Dosering
Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

En vanlig dos ar en 2 mg-tablett tva ganger dagligen, forutom for
patienter med en njur- eller leverakomma eller besvarliga
biverkningar. Da kan lakaren sanka dosen till en 1 mg-tablett tva
ganger om dagen.

Tolterodine Accord rekommenderas inte till barn.
Svalj tabletterna hela.

Behandlingstid

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange behandlingen med
Tolterodine Accord kommer att paga. Avbryt inte behandlingen
tidigare for att du inte ser nagon omedelbar effekt. Din blasa
behover lite tid for att anpassa sig. Darfor skall du fullfolja din
behandling med tabletter som din lakare har forskrivit. Om du inte
har fatt nagon effekt efter avslutad behandling, tala med din
lakare.

Behandlingsnyttan ska utvarderas igen efter 2 eller 3 manader.
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Radgér alltid med din ldkare om du funderar pa att avbryta
behandlingen.

Om du har tagit for stor mangd av Tolterodine
Accord

Om du fatt i dig for stor mangd Tolterodine Accord eller om t.ex. ett
barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Vid overdosering av Tolterodine Accord har foljande symtom
rapporterats.

® allvarliga effekter pa centrala nervsystemet (hallucinationer,
svar excitation [uppjagat sinnestillstand])

kramper eller uttalad excitation

andningssvarigheter

takykardi (snabb hjartrytm)

urinretention (svarighet att urinera)

vidgad pupill

forlangd QT-tid (forandring i EKG)

Om du har glomt att ta Tolterodine Accord

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du
glommer att ta en dos nar du brukar ta den, kan du ta den sa snart
du kommer ihag det om det inte snart ar dags for nasta dos. | sa
fall, ta inte den glomda dosen utan f0lj istallet det vanliga
dosschemat.
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Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel,
vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Tolterodine Accord

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Tolterodine Accord orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Du bor omedelbart kontakta Iakare eller upps6ka akutmottagning
om du upplever tecken pa angioédem sasom

® uppsvallt ansikte, tunga eller svalg
® svaljningssvarigheter
® nasselutslag och svarigheter att andas

Du bor ocksa uppsoka lakare om du upplever 6verkanslighet
(sasom klada, hudutslag, nasselutslag, andningssvarigheter).
Sadana reaktioner ar mindre vanligt forekommande (upptrader hos
farre an 1 av 100 patienter).

Kontakta lakare omedelbart eller uppsok akutmottagning om du
upplever foljande symtom:

® Dbrostsmartor, andningssvarigheter eller uttalad trotthet (aven
vid vila), andningssvarigheter nattetid, uppsvullna ben.

Dessa symtom kan vara tecken pa hjartsvikt, vilket ar mindre
vanligt forekommande (upptrader hos farre an 1 av 100 patienter).
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Foljande biverkningar har observerats under behandling med
Tolterodine Accord med foljande frekvens.

Mycket vanliga biverkningar (upptrader hos fler an 1 av 10
patienter):

® Muntorrhet ® Huvudvark

Vanliga biverkningar (upptrader hos farre an 1 av 10 patienter)

® Bronkit (luftrorska ® Yrsel ® SOémnighet
tarr)

® Torra 6gon ® Dimsyn ® Buksmartor

® Svindel ® Palpitationer ® Torr hud

(hjartklappning)

® Matsmaltningspro ® Forstoppning ® Trotthet
blem (dyspepsi)

® Smarta vid eller ® Viktokning ® Brdstsmartor
svarighet att
kasta vatten

® |llamaende ® Oférmaga att ® Diarré
(krékningar) tdbmma blasan
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® Myrkrypningari ® Vaderspanningar ® Vatskeansamling i
fingrar och tar kroppen som
orsakar svullnad
(t ex i anklarna)

Mindre vanliga biverkningar (upptrader hos farre an 1 av 100
patienter)

® Allergiska ® Oro ® Oregelbunden
reaktioner hjartfrekvens

® Okad ® hjartsvikt ® Halsbrénna
hjartfrekvens

® Minnesnedsattnin
g

Andra biverkningar som har rapporterats efter godkannandet
innefattar svara allergiska reaktioner, forvirring, hallucinationer (se,
hora, kanna, kanna smak eller lukt av saker som inte finns dar),
hudrodnad, angioddem och desorientering. Det har ocksa
forekommit rapporter om forvarrade demenssymtom hos patienter
som behandlas for demens.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tolterodine Accord ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvand inte Tolterodine Accord efter utgangsdatum som anges pa
blistret/kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar 1 mg tolterodintartrat, motsvarande 0,68
mgq tolterodin.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ar 2 mg tolterodintartrat, motsvarande 1,37
mg tolterodin.

Ovriga innehallsamnen ar:

Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat
(typ A), magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid

Filmdragering: Hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol
8000, talk (E553Db)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tolterodine Accord 1 mg filmdragerade tabletter ar vita till benvita,
runda, cirka 6,35 mm i diameter, bikonvexa, filmdragerade
tabletter, markta med S16 pa ena sidan och omarkta pa den andra.

Tolterodine Accord 2 mg filmdragerade tabletter ar vita till benvita,
runda, cirka 6,35 mm i diameter, bikonvexa, filmdragerade
tabletter, markta med S042 pa ena sidan och omarkta pa den
andra.

Tolterodine Accord 1 mg filmdragerade tabletter finns i foljande
forpackningsstorlekar:

Tolterodine Accord 2 mg filmdragerade tabletter finns i foljande
forpackningsstorlekar:

Blisterforpackningar innehallande:

® 14 filmdragerade tabletter (1 blisterkarta a 14)
® 28 filmdragerade tabletter (2 blisterkartor a 14)
® 56 filmdragerade tabletter (4 blisterkartor a 14)
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20 filmdragerade tabletter (2 blisterkartor a 10)

50 filmdragerade tabletter (5 blisterkartor a 10)

100 filmdragerade tabletter (10 blisterkartor a 10)

30 filmdragerade tabletter (3 blisterkartor a 10 eller 2

blisterkartor a 15)

® 60 filmdragerade tabletter (6 blisterkartor a 10 eller 4
blisterkartor a 15)

® 90 filmdragerade tabletter (9 blisterkartor a 10 eller 6

blisterkartor a 15)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare:
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

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

Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-10
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