Pakendi infoleht: teave patsiendile

Uroflow 4 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad kovakapslid
Tolterodiintartraat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Uroflow ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Uroflow votmist

Kuidas Uroflow’d votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Uroflow’d siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Uroflow ja milleks seda kasutatakse

Uroflow toimeaine on tolterodiin. Tolterodiin kuulub ravimite klassi, mida nimetatakse
antimuskariinseteks aineteks.

Uroflow’d kasutatakse iiliaktiivse pdie siindroomi siimptomaatiliseks raviks. Kui teil on iiliaktiivse

pdie siindroom, vdite te tunda, et:

- te ei suuda oma urineerimist kontrollida,

- te peate kiirustama tualetti ilma igasuguse eelneva tundeta, et tahate urineerida ja/voi kiite
sageli tualetis.

2. Mida on vaja teada enne Uroflow votmist

Arge votke Uroflow’d:

- kui olete tolderodiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.

- kui teil on raskusi uriini viljutamisega pdiest (kusepeetus).

- kui teil esineb ravimata suletudnurga glaukoom (korge silma siserShk koos jéark-jargulise
niagemise halvenemisega).

- kui te pdete myasthenia gravis’t (tugev lihasndrkus).

- kui te pdete raskekujulist haavandilist koliiti (kddrsoole haavandid ja poletik).

- kui te pdete toksilist megakoolonit (kddrsoole dge laienemine).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Uroflow votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on raskusi urineerimisel ja/v3i ndrk kusevool,

- kui teil on seedetrakti haigus, mis mgjutab toidu edasiliikumist sooltes ja/voi seedimist,

- kui teil on probleeme neerudega (neerupuudulikkus),

- kui teil on probleeme maksaga,

- kui teil on teatud neuroloogiline haigus, mis mdjutab teie vererdhku, sooletegevust voi
seksuaalfunktsiooni (mis tahes autonoomse nérvisiisteemi neuropaatia),

- kui teil on sd6gitorulahi song (kdhuorgani song),

- kui teil on kunagi olnud soolemotoorika aeglustumine voi kannatate tugeva kohukinnisuse all
(soolte t66 on aeglane),



- kui teil on mdni jargnev siidame héire:

- ebatavaline siidametd6 (EKG néitab seda),

- aeglane siidame riitm (bradiikardia),

- olulised olemasolevad siidamehaigused, nt kardiomiiopaatia (siidamelihase nérkus),
siidamelihase isheemia (vdhenenud verevool lébi siidame), ariitmiad (ebaregulaarne
siidameriitm) ja siidamepuudulikkus,

- kui teil on ebatavaliselt madal kaaliumitase (hiipokaleemia), kaltsiumitase (hiipokaltseemia)
vOi magneesiumitase (hiipomagneseemia) veres.

Muud ravimid ja Uroflow
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vState, olete hiljuti votnud v&i kavatsete vdtta mis tahes muid
ravimeid.

Tolterodiin, Uroflow toimeaine, v3ib anda koostoimeid teiste ravimitega.

Tolterodiini ei ole soovitatav manustada koos jargmiste ravimitega:

- mdned antibiootikumid (sisaldavad nt eriitromiitsiini, klaritromiitsiini),

- ravimid, millega ravitakse seennakkusi (sisaldavad nt ketokonasooli, itrakonasooli),
- ravimid, mida kasutatakse HIV-nakkuse raviks.

Uroflow’d tuleb kasutada ettevaatusega, kui seda vdetakse koos:

- ravimitega, mis mdjutavad toidu edasiliikumist sooltes (sisaldavad nt metoklopramiidi ja
tsisapriidi),

- ravimitega, mida kasutatakse siidame riitmihdirete raviks (sisaldavad nt amiodarooni,
sotalooli, kinidiini, prokaiinamiidi) v&i teisi Uroflow-sarnase toimemehhanismiga
(kolinoblokeeriva ehk antimuskariinse toimega) ravimeid vdi ravimeid, mis to6tavad Uroflow
toime vastu (kolinomimeetilise toimega). Kolinoblokaatorite poolt pdhjustatud soolet6o
aeglustumine vdib mojutada teiste ravimite imendumist. Kiisige oma arsti kdest, kui te ei ole
kindel.

Uroflow koos toidu, joogi ja alkoholiga
Te voite votta Uroflow‘d enne vai parast s6oki voi sdogi ajal.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus
Kui te olete rase, ei tohi te Uroflow’d vétta. Oelge kohe oma arstile, kui te olete rasestunud, arvate, et
et olete rase voi kavatsete rasestuda.

Imetamine

Ei ole teada, kas tolterodiin, Uroflow toimeaine, eritub rinnapiimaga. Ravi ajal Uroflow’ga ei ole
imetamine soovitatav.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Uroflow vdib tekitada teil pearinglust, muuta teid vésinuks v8i mdjutada teie ndgemisteravust. Kui teil
midagi sellist tekib, ei tohi te autot juhtida ega masinaid kisitseda.

Uroflow sisaldab laktoosi

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi vtmist arstiga ndu.

3. Kuidas Uroflow’d votta

Annustamine



Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Taiskasvanud
Soovitatav annus on iiks 4 mg pika toimeajaga kapsel iiks kord 66paevas.

Neeru- v6i maksaprobleemidega patsiendid
Neeru- vdi maksaprobleemidega patsientidel vdib arst annust vihendada 2 mg-ni 66péevas. Selleks
tuleb kasutada teisi (2 mg annust véimaldavaid) ravimeid.

Lapsed
Uroflow ei ole lastele soovitatav.

Toimeainet prolongeeritult vabastavad kapslid on suukaudseks manustamiseks ja need tuleb alla
neelata tervelt.
Kapsleid ei tohi nérida.

Kui te votate Uroflow’d rohkem kui ette nihtud

Kui teie voi keegi teine on votnud liiga palJu toimeainet prolongeeritult vabastavaid kapsleid,
konsulteerige viivitamatult oma arsti v3i apteekriga. Uleannustamisel tekkida vdivate siimptomite
hulka kuuluvad hallutsinatsioonid, erutus, tavalisest kiirem siidameriitm, pupillide laienemine ja
vdimetus normaalselt urineerida vi hingata.

Kui te unustate Uroflow votta

Kui te unustasite annuse tavalisel ajal votta, votke see niipea, kui see teile meenub, va juhul kui
jérgmise annuse votmise aeg on juba kées. Sellisel juhul jatke ununenud annus votmata ja jargige
edasi tavalist annustamisskeemi.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te lIopetate Uroflow vétmise

Arst iitleb teile, kaua teie ravi Uroflow’ga peab kestma. Arge 18petage ravi enneaegselt, kui te ei tunne
koheselt toimet. Teie pdis vajab kohanemiseks natuke aega. L.opetage ravikuur toimeainet
prolongeeritult vabastavate kapslitega vastavalt arsti ettekirjutusele. Kui te selleks ajaks ka ei tdhelda
mingit toimet, siis pidage oma arstiga ndu.

Ravi kasulikkust tuleb 2 vdi 3 kuu pérast uuesti hinnata. Iga kord kui teil tuleb méte ravi pooleli jétta,
pidage enne oma arstiga ndu.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Te peate kohe arstiga tihendust vdtma vdi minema erakorralise meditsiini vastuvotu osakonda, kui teil
tekivad jargmised stimptomid:
- tosised allergilised reaktsioonid vdi angioddeem (esinemissagedus teadmata, ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel), nt:
- ndo-, keele- voi koriturse, neelamis- voi hingamisraskused,
- kublad, nahaltéve, siigelus
- siidamepuudulikkus (tekib aeg-ajalt — see voib esineda kuni 1 inimesel 100-st), nt:
- valu rindkeres, hingamisraskused v&i kiiresti viasimine (isegi puhates), dised
hingamisraskused, tursed jalgadel.

Ravi ajal tolterodiiniga on tdheldatud jargmisi kdrvaltoimeid jargmise esinemissagedusega:



Viga sageli esinevad kérvaltoimed (voivad esineda enam kui 1 inimesel 10-st):
- suukuivus.

Sageli esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):
- sinusiit

- pearinglus

- unisus

- peavalu

- kuivad silmad

- dhmane ndgemine

- seedimisraskused (diispepsia)

- kohukinnisus

- kShuvalu

- suured kogused Shku v3i gaasi maos vdi sooltes

- valulik v6i raskendatud urineerimine

- kohulahtisus

- vedeliku kogunemine organismis, mis pohjustab turseid (nt pahkluude piirkonnas)
- vasimus.

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (v4ivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):
- allergilised reaktsioonid

- siidamepuudulikkus

- nérvilisus

- ebaregulaarne siidameriitm

- siidamepekslemine (palpitatsioonid)

- valud rindkeres

- vOéimetus pdit tithjendada

- ndeltega torkimise tunne sGrmedes ja varvastes
- peapOdritus (vertiigo)

- méluhéired.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- segasus, hallutsinatsioonid ja desorientatsioon

- korvetised

- oksendamine

- kiirenenud pulss

- nahadhetus

- nahakuivus.

Teatatud on ka dementsuse siimptomite siivenemisest patsientidel, kellel ravitakse dementsust.
Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Uroflow’d siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile. K3Iblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C

HDPE-pudel: kdlblikkusaeg pirast esmast avamist on 200 pdeva.



Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Uroflow sisaldab

- Toimeaine on tolderodiin.

Uks toimeainet prolongeeritult vabastav kdvakapsel sisaldab 4 mg tolterodiintartraati, mis on
vdrdne 2,74 mg tolterodiiniga.

- Abiained on: laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, polii(viniiiilatsetaat), povidoon,
kolloidne rénidioksiid, naartriumlauriiiilsulfaat, dokusaatnaatrium, magneesiumstearaat (E470b),
hiidrokstipropiitilmetiiiiltselluloos.

Kapsli koostis: indigokarmiin (E132), titaandioksiid (E171), zelatiin.
Sisemise tableti kate: etiiiiltselluloos, trietiiiiltsitraat, metakriiiilhappe — etiiiilakriilaadi
kopoliimeer, 1,2-propiileengliikool.

Kuidas Uroflow viilja néieb ja pakendi sisu

Uroflow on saadaval toimeainet prolongeeritult vabastavate kdvakapslitena, mis on mdeldud iiks kord
O00pdevas manustamiseks.

Uroflow 4 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad kapslid (mdtmetega 19,4 x 6,9 mm) on
labipaistmatud helesinised.

Uroflow 4 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad kapslid on saadaval jargmistes pakendisuurustes:
blisterpakendis on 7, 14, 28, 49, 84 vdi 98 toimeainet prolongeeritult vabastavat kapslit.
HPDE pudelid sisaldavad: 30, 100 ja 200 toimeainet prolongeeritult vabastavat kapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Zentiva k.s.,

U Kabelovny 130

102 37 Praha 10

Tsehhi Vabariik

Tootjad
Pharmathen S.A

Dervenakion 6 Pallini 153 51, Attiki
Kreeka

Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park, Block 5
69300 Rodopi

Kreeka

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Zentiva Group, a.s. Eesti Filiaal
Info.Estonia(@zentiva.com

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2018.



