Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Fesoterodine Stada 4 mg de pottabletti
Fesoterodine Stada 8 mg depottabletti
fesoterodiinifumaraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkildkunnalle. Tédmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fesoterodine Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Fesoterodine Stada -valmistetta
Miten Fesoterodine Stada -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fesoterodine Stada -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Fesoterodine Stada on ja mihin sita kiyte tiin

Fesoterodine Stada -valmisteen vaikuttava aine on fesoterodiinifumaraatti. Tdmaé niin sanottu
antimuskariininen hoito vahentda yliaktiivisen rakon toimintaa ja valmistetta kdytetdén aikuisilla
yliaktiivisen rakon oireiden hoitoon.

Fesoterodine Stada hoitaa yliaktiivisen rakon oireita, joita ovat mm.
o virtsanpidityskyvyttdomyys (virtsankarkailu)

o ikillinen virtsaamistarve (virtsaamispakko)

o rakon tihentynyt tyhjentdmistarve (tthentynyt virtsaamistarve).

Fesoterodimifumaraattia, jota Fesoterodine Stada sisdltdé, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiva, ennen kuin otat Fesoterodine Stada -valmis te tta

Ali ota Fesoterodine Stada -valmistetta:

e jos olet allerginen fesoterodiinille, timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
(ks. kohta 2, ”Fesoterodine Stada sisdltda laktoosia™)

e jos etpysty tyhjentimiéin virtsarakkoasi kokonaan (virtsaumpi)

¢ jos mahalaukkusi tyhjenee hitaasti (ventrikkeliretentio)

e jos sinulla on ahdaskulmaglaukoomaksi kutsuttu silmdsairaus (korkea silmdnpaine), joka eiole
hallinnassa

o jos sinulla on voimakasta lihasheikkoutta aiheuttava sairaus (myasthenia gravis)

e jos sinulla on haavaumia ja tulehdus paksusuolessa (vaikea haavainen paksusuolitulehdus)

e jos sinulla on epdnormaalin suuri tai laajentunut paksusuoli (toksinen megakoolon)

o jos sinulla on vaikea maksasairaus



e jos sinulla on munuaissairaus tai vaikeusasteeltaan kohtalainen tai vakava maksasairaus ja kaytéit
ladkkeitd, jotka siséltdvit jotakin seuraavista lidkeaineista: itrakonatsoli tai ketokonatsoli (sieni-
infektioiden hoitoon), ritonaviiri, atatsanaviiri, indinaviiri, sakinaviiri tai nelfinaviiri
(viruslddkkeitd HIV-infektion hoitoon), klaritromysiini tai telitromysiini (bakteeri-infektioiden
hoitoon) ja nefatsodoni (masennuksen hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Fesoterodiini ei valttimatta aina ole sopiva sinulle. Keskustele ladkéirin kanssa ennen Fesoterodine

Stada -valmisteen ottoa, jos

o sinulla on vaikeuksia tyhjentdi virtsarakko kokonaan (esimerkiksi eturauhasen suurenemisen
takia)

o kdrsit vililld hitaasta suolentoiminnasta tai vaikeasta ummetuksesta

¢ saatparhaillaan hoitoa ahdaskulmaglaukoomaksi kutsuttuun silmésairauteen

e sinulla on vakava munuais- tai maksavaiva; lddkdrin on ehkd muutettava annostasi

o sinulla on sairaus nimeltd autonominen neuropatia, joka aiheuttaa sinulle sellaisia oireita kuin
verenpaineen muutokset tai suolentoiminnan tai seksuaalisen toiminnan hairiot

¢ sinulla on ruoansulatuskanavan sairaus, joka vaikuttaa ruoankulkuun ja/tai -sulatukseen

o sinulla on nirédstysté tai royhtéilyd

o siulla on virtsatieinfektio, lddkéirin on ehkd maarattava sinulle antibiootti.

Sydénvaivat: Keskustele lddkérin kanssa, jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua:

e sinulla on sydénfilmin (EKG) poikkeavuus, jota kutsutaan QT-ajan pidentymiseksi, tai kdytat
jotakin QT-aikaa tunnetusti pidentdvia ladketta

e sinulla on sydidmen harvalyontisyyttd (bradykardia)

e sinulla on jokin sydidnsairaus, kuten sydénlihaksen iskemia (verenvirtaus sydanlihakseen on
vahentynyt), epdsddnnéllinen syddmensyke tai syddmen vajaatoiminta

e sinulla on hypokalemia, joka on merkki siitd, ettd veren kaliumpitoisuus on epadnormaalin pieni.

Lapset januoret
Ali anna titi [dkettd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska vield ei tiedeti onko lidike tehokas
heille ja onko sen kdytto turvallista.

Muut ldike valmis teet ja Fesoterodine Stada

Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Ladkari kertoo sinulle, voitko ottaa Fesoterodine Stada -valmistetta muiden
ladkkeiden kanssa.

Kerro ladkirille, jos kéytét jotakin seuraavassa luetelluista lidkevalmisteista. Niiden kéytto

samanaikaisesti fesoterodiinin kanssa voi pahentaa tai tihentd4 sellaisia haittavaikutuksia kuten suun

kuivuminen, ummetus, vaikeus tyhjentdd rakko kokonaan tai tokkuraisuus.

o lddkevalmisteet, jotka sisdltivit vaikuttavaa ainetta nimeltd amantadiini (Parkinsonin taudin
hoitoon)

o tietyt lddkevalmisteet, joilla parannetaan suoliston toimintaa tai lievitetddn vatsakouristuksia (tai
supistuksia) ja estetdén matkapahoinvointia, kuten metoklopramidia sisdltdvét valmisteet

o tietyt lidkevalmisteet, joilla hoidetaan psyykkisid sairauksia, kuten masennuslidékkeet ja
neuroleptit.

Kerro ladkérille myos, jos kéytét jotakin seuraavista lidkevalmisteista:

o ladkevalmisteet, jotka sisdltdvit jotakin seuraavassa mainittua vaikuttavaa ainetta, voivat lisati
fesoterodiinin hajoamista ja siten heikentdd sen vaikutusta: mikikuisma (kasvirohdosvalmiste),
rifampisiini (bakteeri-infektioiden hoitoon), karbamatsepiini, fenytoiini ja fenobarbitaali (mm.
epilepsian hoitoon)

o ladkevalmisteet, jotka siséltévét jotakin seuraavassa mainittua vaikuttavaa ainetta, saattavat
suurentaa veren fesoterodiinipitoisuutta: itrakonatsoli tai ketokonatsoli (sieni-infektioiden
hoitoon), ritonaviiri, atatsanaviiri, indinaviiri, sakinaviiri tai nelfinaviiri (viruslddkkeitd HIV:n
hoitoon), klaritromysiini tai telitromysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon), nefatsodoni



(masennuksen hoitoon), fluoksetiini tai paroksetiini (masennuksen tai ahdistuneisuuden hoitoon),
bupropioni (tupakoinnin lopettamiseen tai masennuksen hoitoon), kinidiini (rytmihdirididen
hoitoon) ja sinakalseetti (lisékilpirauhasten likatoiminnan hoitoon)

o ladkevalmisteet, jotka sisdltdvit vaikuttavaa ainetta nimeltd metadoni (vaikean kivun ja
vadrinkdyttdongelmien hoitoon).

Raskaus ja imetys
Ali ota Fesoterodine Stada -valmistetta, jos olet raskaana, silld fesoterodiinin vaikutuksia raskauteen
ja syntyméttoméiin lapseen ei tunneta.

Ei tiedetd, kulkeutuuko fesoterodiini didinmaitoon. Tastd syystd Fesoterodine Stada -hoidon aikana ei
saa imettia.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Fesoterodine Stada voi aiheuttaa nikokyvyn himartymistd, heitehuimausta ja uneliaisuutta. Jos sinulla
esiintyy téillaisia vaikutuksia, 414 aja dliké kiytd mitdén tyovilineitd tai koneita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fesoterodine Stada sis:iltii laktoosia ja natriumia

Fesoterodine Stada siséltdd laktoosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarisi kanssa ennen timén ladkevalmisteen ottamista.

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per depottabletti eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Fesoterodine Stada -valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Fesoterodine Stada -valmisteen suositeltu aloitusannos on yksi 4 mgm tabletti kerran vuorokaudessa.
Ladkevasteesi mukaan ladkarisi voi madrita sinulle suuremmankin annoksen: yhden 8 mgn tabletin
kerran vuorokaudessa.

Niele tabletti kokonaisena vesilasillisen kera. Ali pureskele tablettia. Fesoterodine Stada voidaan ottaa
ruoan kanssa tai tyhjaan mahaan.

Muistat ottaa lidkkeesi varmemmin, kun otat annoksesi samaan aikaan joka pdiva.

Jos otat enemmiéin Fesoterodine Stada -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
valittomasti yhteyttd ldkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Nayté tablettipakkaus hoitohenkilokunnalle.

Jos unohdat ottaa Fesoterodine Stada-valmistetta
Jos unohdat ottaa tabletin, ota se niin pian kuin muistat. Ota kuitenkin enintdén yksi tabletti
vuorokaudessa. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.



Jos lopetat Fesoterodine Stada -valmisteen oton

Al lopeta Fesoterodine Stada -valmisteen ottoa keskustelematta lidkérin kanssa, silli yliaktiivisen
rakon oireet saattavat uusiutua tai pahentua, jos lopetat Fesoterodine Stada -valmisteen oton.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset saattavat olla vakavia

Vakavia allergisia reaktioita, mukaan lukien angioedeemaa, esiintyi harvoin. Jos sinulle ilmaantuu
turvotusta kasvoihin, suuhun tai nieluun, lopeta Fesoterodine Stada -valmisteen kéytto ja ota
valittdmasti yhteyttd [dakariin.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd yli 1 kdyttdjalla kymmenestd)

Suusi saattaa kuivua. Tdma vaikutus on yleensa lievé tai kohtalainen. Suun kuivuminen voi suurentaa
hampaiden reikiintymisriskid. Pese siis hampaasi sdédnnollisesti kahdesti vuorokaudessa ja kdénny
hammasléddkirin puoleen, jos olet epdvarma.

Yleiset (saattaa esiintyd alle 1 kiyttdjalld kymmenestd)
silmien kuivuminen

ummetus

ruoansulatusongelmat (dyspepsia)

kipu tai vaikeudet rakon tyhjentdmisen yhteydessi (dysuria)
heitehuimaus

paansarky

mahakipu

ripuli

pahoinvointi

nukkumisvaikeudet (unettomuus)

kurkun kuivuminen.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd alle 1 kdyttdjalla sadasta)
virtsatieinfektio

uneliaisuus

makuhiiriot (dysgeusia)

kiertohuimaus

ihottuma

thon kuivuminen

kutina

epamiellyttdva tunne mahassa
ilmavaivat

rakon tyhjentdmisvaikeudet (virtsaumpi)
hitaasti alkava virtsaaminen

erittdin voimakas visymys

syddmen tiheédlyontisyys (takykardia)
syddmentykytys

maksavaivat

yské

nendn kuivuminen

kurkkukipu



o mahahapon takaisinvirtaus ruokatorveen
o ndaon hdmartyminen.

Harvinaiset (saattaa esiintyd alle 1 kiyttdjalld tuhannesta)
o nokkosrokko (urtikaria)
o sekavuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmain lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Fesoterodine Stada -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiyti titi likettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran
"EXP” jilkeen. Viimeinen kayttopaivimiira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Fesoterodine Stada 4 mg
Séilytd alle 30 °C
Pidd lapipainopakkaus tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.

Fesoterodine Stada 8 mg
Tamai ladkevalmiste ei vaadi limpotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Pida lapipainopakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Fesoterodine Stada sisaltaa
Vaikuttava aine on fesoterodiinifumaraatti.

Fesoterodine Stada 4 mg
Yksi depottabletti sisdltid 4 mg fesoterodiinifumaraattia, mikd vastaa 3,1 mg fesoterodiinia.

Fesoterodine Stada 8 mg
Yksi depottabletti sisidltid 8 mg fesoterodiinifumaraattia, mikd vastaa 6,2 mg fesoterodiinia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: glyserolidibehenaatti, hypromelloosi, talkki, laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2
”Fesoterodine Stada sisdltdd laktoosia ja natriumia”), mikrokiteinen selluloosa.

Paillyste:


http://www.fimea.fi/

4 mg: poly(vinyylialkoholi), talkki, titaanidioksidi (E171), glyserolimonokaprylokapraatti,
natriumlauryylisulfaatti (ks. kohta 2 ”Fesoterodine Stada siséltda laktoosia ja natriumia™),
indigokarmiinialumimnilakka (E132)

8 mg: poly(vinyylialkoholi), talkki, titaanidioksidi (E171), glyserolimonokaprylokapraatti,
natriumlauryylisulfaatti (ks. kohta 2 ”Fesoterodine Stada sisdltad laktoosia ja natriumia”),
indigokarmiinialumiinilakka (E132), punainen rautaoksidi (E172)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Fesoterodine Stada 4 mg depottabletit ovat vaaleansinisid, soikeita, kaksoiskuperia, kalvopéaillysteisid
tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu numero ’4’.

Fesoterodine Stada 8 mg depottabletit ovat sinisid, soikeita, kaksoiskuperia, kalvopaillysteisid
tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu numero ’8’.

Fesoterodine Stada on saatavilla pakkauksissa, joissa on 14, 28, 30, 56, 84, 90 tai 100 tablettia
pakattuina perforoituihin tai perforoimattomiin OP A/alumiini/PV C-alumiinildpipainopakkauksiin, tai
14x1, 28x1, 30x1, 56x1, 84x1, 90x1 tai 100x1 tablettia pakattuina perforoituihin yksittdispakattuihin
OP A/alumiini/PV C-alumiinildpipa inopakkauksiin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area

Larisa, 41004

Kreikka

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.9.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Fesoterodine Stada 4 mg depottabletter
Fesoterodine Stada 8 mg de pottabletter
fesoterodinfumarat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller
information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fesoterodine Stada dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Fesoterodine Stada
Hur du tar Fesoterodine Stada

Eventuella biverkningar

Hur Fesoterodine Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Fesoterodine Stada ar och vad det anvinds for

Fesoterodine Stada innehéller en aktiv substans som kallas fesoterodinfumarat, och ar en sa kallad
antimuskarin behandling som minskar aktiviteten hos en 6veraktiv bldsa och anvénds till vuxna for att
behandla symtomen.

Fesoterodine Stada behandlar symtomen fran en 6veraktiv blasa, som att

e inte kunna kontrollera blastomningen (tréngningsinkontinens)

e plotsligt vara tvungen att tomma blasan (trdngning)

e vara tvungen att tdmma blasan oftare 4n normalt (6kad blastomningsfrekvens).

Fesoterodinfumarat som finns i Fesoterodine Stada kan ocksa vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Fesoterodine Stada

Ta inte Fesoterodine Stada:

e om du drallergisk mot fesoterodin eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges 1
avsnitt 6) (se avsnitt 2. ”Fesoterodine Stada innehaller laktos™)

e om du inte kan tdmma blasan helt (urinretention)

om din magsick toms langsamt (ventrikelretention)

om du har en dgonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom (hdgt tryck i 6gat), som inte &r 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 utspiand tjocktarm (toxisk megakolon)

om du har allvarliga leverproblem

om du har njurproblem eller méttliga till allvarliga leverproblem och tar likemedel innehallande

nagot av foljande aktiva substanser; itrakonazol eller ketokonazol (som anvénds for att behandla



svampinfektioner), ritonavir, atazanavir, indinavir, sakvinavir eller nelfinavir (antivirala likemedel
for behandling av hiv-infektion), klaritromycin eller telitromycin (anvénds for att behandla
bakteriella infektioner) och nefazodon (anvénds for att behandla depression).

Varningar och forsiktighet

Fesoterodin kanske inte alltid ar limpligt for dig. Tala med din likare innan du tar Fesoterodine Stada
om négot av foljande giller dig:

e om du har svart att tomma blasan helt (till exempel pga. prostataforstoring)

om du ndgon 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 likare behova 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 fodans passage och/eller matsmiltningen

e om du har halsbrdnna eller rapar

e om du har en infektion i urinvdgarna, din likare kan behdva forskriva antibiotika.

Hjértproblem: Tala med din likare om du lider av ndgot av foljande tillstdnd:

e om du har en avvikelse som syns pd EKG (hjirttest) som heter QT-forlingning eller om du tar
nagra likemedel som orsakar detta

e om du har laingsam hjartrytm (bradykardi)

e om du lider av en hjirtsjukdom som myokardiell ischemi (minskat blodflode till hjartmuskeln),
oregelbundna hjértslag eller hjartsvikt

e om du har hypokalemi, vilket dr ett uttryck for onormalt laga kaliumnivaer i ditt blod.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 ar, da det 4nnu inte ar faststillt om det
fungerar for dem eller om det skulle vara sékert.

Andra likemedel och Fesoterodine Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Din lakare kommer att tala om for dig om du kan ta Fesoterodine Stada tillsammans med
andra likemedel.

Tala om for din likare om du tar nigra av likemedlen enligt foljande lista. Att ta dem samtidigt som

fesoterodin kan gora att biverkningar som muntorrhet, férstoppning, svarighet att fullstindigt tomma

urinblasan och désighet blir allvarligare eller vanligare.

e likemedel som innehdller den aktiva substansen amantadin (anvénds for att behandla Parkinsons
sjukdom)

e vissa likemedel som anvinds for att forbéttra mag-tarmrorligheten och for att lindra magkramper
eller spasmer och for att férhindra aksjuka som likemedel innehallande metoklopramid,

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

Tala ocksa om for din likare om du tar ndgot av foljande likemedel:

e likemedel som innehdller ndgon av foljande aktiva substanser kan oka nedbrytningen av
fesoterodin och dirmed minska dess effekt: johannesort (naturlikemedel), rifampicin (anvénds for
att behandla bakterieinfektioner), karbamazepin, fenytoin och fenobarbital (anvédnds bl.a. for att
behandla epilepsi)

e likemedel som innehéller nagon av foljande aktiva substanser kan oka blodnivderna av fesoterodin:
itrakonazol eller ketokonazol (anvinds for att behandla svampinfektioner), ritonavir, atazanavir,
indinavir, sakvinavir eller nelfinavir (likemedel mot virus for behandling av hiv), klaritromycin
eller telitromycin (anvénds for att behandla bakterieinfektioner), nefazodon (anvénds for att
behandla depression), fluoxetin eller paroxetin (anvidnds for att behandla depression och angest),
bupropion (anvinds for rokavvénjning eller for att behandla depression), kinidin (anvénds for att
behandla arytmier) och cinakalcet (anvénds for att behandla hyperparatyreoidism)



o likemedel som innehéller den aktiva substansen metadon (anvands for att behandla svar smarta och
missbruksproblem).

Graviditet och amning
Du ska inte ta Fesoterodine Stada om du dr gravid eftersom det inte ar kint vilka effekter fesoterodin
har under graviditeten och pé fostret.

Det dr inte kidnt om fesoterodin gar 6ver 1 brostmjolk. Amma dirfor inte under behandling med
Fesoterodine Stada.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Fesoterodine Stada kan orsaka dimsyn, yrsel och somnighet. Om du kénner av nigra av dessa effekter
ska du inte kora bil eller anvdnda verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 1 dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé 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
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Fesoterodine Stada inne haller laktos och natrium

Fesoterodine Stada innehéaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan
du tar detta likemedel

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per depottablett, dvs. dr nést intill
”natriumfritt”.

3. Hur du tar Fesoterodine Stada

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Den rekommenderade startdosen av Fesoterodine Stada dr en 4 mg-tablett per dag. Beroende péa hur du
svarar pa likemedlet kan ldkaren ordinera en hogre dos; en 8 mg-tablett per dag.

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

Det kan vara [ittare att komma ihag att ta ditt likemedel om du tar tabletten vid samma tidpunkt varje
dag.

Om du har tagit for stor mingd av Fesoterodine Stada

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning. Visa upp likemedelsforpackningen.

Om du har glomt att ta Fesoterodine Stada
Om du har glomt att ta en tablett, ska du ta den sa snart du kommer ihag det, men ta inte mer 4nen
tablett per dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Fesoterodine Stada
Sluta inte att ta Fesoterodine Stada utan att prata med din likare eftersom symtomen pa dveraktiv
blasa kan aterkomma eller forviarras om du shutar ta Fesoterodine Stada.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Négra biverkningar kan vara allvarliga
Svéra allergiska reaktioner inklusive angioddem forekom isillsynta fall. Du ska sluta ta Fesoterodine
Stada och kontakta din likare omedelbart om du blir svullen i ansikte, mun eller svalg,

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare)

Du kanbli torr i munnen. Denna biverkan dr vanligen lindrig eller medelsvar. Detta kan leda till en
storre risk for karies. Du bor darfor regelbundet borsta dina tdnder tva ganger per dag och besoka
tandlikare om du ar osdker.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
torra 0gon

forstoppning

matsméiltningsbesvir (dyspepsi)

motstand eller smérta vid blastomning (dysuri)
yrsel

huvudvérk

ont i magen

diarré

illaméende

somnsvarigheter (insomni)

halstorrhet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
urinvagsinfektion

somnighet (somnolens)
smakfordandringar (dysgeusi)
yrsel

utslag

torr hud

kldda

obehagskénsla 1 magen
gasbildning (flatulens)
svarighet att helt tomma blidsan (urinretention)
startsvarigheter vid blastomning
extrem trotthet

okad hjartfrekvens (takykardi)
hjartklappning

leverproblem

hosta

néstorrhet

halsont

sura uppstotningar

dimsyn.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare)
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e nisselutslag
e fOrvirring.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt via:

i Sverige:
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Fesoterodine Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pé blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Fesoterodine Stada 4 mg
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara blistret vl tillsluten. Fuktkansligt.

Fesoterodine Stada 8 mg
Inga sdrskilda temperaturanvisningar
Forvara blistret val tillsluten. Fuktkansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar fesoterodinfumarat.

Fesoterodine Stada 4 mg
En depottablett innehéller 4 mg fesoterodinfumarat motsvarande 3,1 mg fesoterodin.

Fesoterodine Stada 8 mg
En depottablett innehéller 8 mg fesoterodinfumarat motsvarande 6,2 mg fesoterodin.

Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettkdrna: glyceroldibehenat, hypromellos, talk, laktosmonohydrat (se avsnitt 2. ”Fesoterodine
Stada innehaller laktos och natrium”), mikrokristallin cellulosa.

Filmdragering:

11


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

4 mg: poly(vinylalkohol), talk, titandioxid (E171), glycerolmonokaprylokaprat, natriumlaurilsulfat (se
avsnitt 2. ”Fesoterodine Stada innehaller laktos och natrium”), indigokarmina luminiumlack (E132).

8 mg: poly(vinylalkohol), talk, titandioxid (E171), glycerolmonokaprylokaprat, natriumlaurilsulfat (se
avsnitt 2. "Fesoterodine Stada innehaller laktos och natrium”), indigokarmina luminiumlack (E132),
rod jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fesoterodine Stada 4 mg depottabletter dr Ljusblda, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter och
préiglade pé ena sidan med siffran ’4°.

Fesoterodine Stada 8 mg depottabletter &r blaa, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter och priaglade
pa ena sidan med siffran ’8’.

Fesoterodine Stada finns i forpackningsstorlekar om 14, 28, 30, 56, 84, 90, 100 tabletter i perforerade
eller inte perforerade OPA/AIPVC-Aluminiumblister eller 14x1, 28x1, 30x1, 56x1, 84x1, 90x1 och
100x1 tabletter i perforerade OP A/AIVPVC-Aluminium endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area

Larisa, 41004

Grekland

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irland

Lokal foretradare

1 Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast

i Finland: 30.9.2022
i Sverige:
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