Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjuklinginn

Fesoterodine Teva 4 mg fordatoflur
Fesoterodine Teva 8 mg fordatoflur

fesoterédin fumarat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymig fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- L&tid lekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fesoterodine Teva og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fesoterodine Teva

Hvernig nota & Fesoterodine Teva

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Fesoterodine Teva

Pakkningar og adrar upplysingar

SuhkrwdE

1. Upplysingar um Fesoterodine Teva og vid hverju pad er notad

Fesoterodine Teva inniheldur virkt efni sem nefnist feséterédin fumarat og er svonefnt
andmuskarinlyf, sem dregur ar virkni ofvirkrar pvagbléoru og er notad til medferdar vid einkennum
hjé fulloronum.

Fesoterodine Teva er notad til medferdar vid einkennum ofvirkrar pvagbl6dru svo sem
- ad hafa ekki stjorn & teemingu pvagblddru (nefnt bradapvagleki)

- skyndileg porf fyrir ad teema pvagblodru (nefnt brad porf fyrir pvaglat)

- a0 purfa ad teema pvagblddru oftar en venjulega (nefnt aukin tidni pvaglata).

2. Adur en byrjad er ad nota Fesoterodine Teva

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabao.

Ekki ma nota Fesoterodine Teva:

- efum er ad reda ofnemi fyrir feséterddini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6) (sja kafla 2, ,,Fesoterodine Teva inniheldur mjélkursykur og natrium*)

- ef pér tekst ekki ad teema pvagblddruna alveg (pvagteppa)

- ef maginn teemist haegt (magateppa)

- ef pa hefur augnsjukdém sem nefnist pronghornsglaka (haprystingur i auga), sem er
6medhondlud

- ef pu ert med verulegan vodvaslappleika (vodvaslensfar)

- ef puert med sar og bélgu i ristli (alvarleg sararistilbdlga)

- ef pa ert med dedlilega storan ristil eda penslu i ristli (eitrunarrisaristill) (toxic megacolon)

- ef paert med alvarlega lifrarkvilla

- ef pa ert med nyrnakvilla eda midlungi alvarlega eda alvarlega lifrarkvilla og tekur lyf sem
innihalda einhver eftirtalinna efna: itrakénazol eda ketékonazadl (notud vid sveppasykingum),
ritonavir, atazanavir, indinavir, sakvinavir eda nelfinavir (veirulyf til medhdndlunar & HIV
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sykingu), Klaritrémycin eda telitromycin (notud vid bakteriusykingum) og nefazodén (notad vid
punglyndi).

Varnadarord og varudarreglur

EKKi er vist ad feséterodin henti pér. Radfeerdu pig vid lekninn &dur en pu tekur Fesoterodine Teva ef

eitthvert eftirfarandi atrida & vio um pig:

- efpadatt i erfidleikum med ad teema pvagblddruna alveg (t.d. vegna blédruhalskirtilssteekkunar)

- ef pu hefur einhvern tima fundio fyrir minnkudum parmahreyfingum eda pjaist af alvarlegri
heaegdatregdu

- ef paert i medferd vegna augnsjukdoms sem nefnist pronghornsglaka

- ef pa ert med alvarlega nyrna- eda lifrarsjukdoma, laeknirinn getur purft ad adlaga skammta

- ef pd ert med sjukdom sem kallast taugakvilli i ésjalfrada taugakerfinu (e. autonomic
neuropathy) sem veldur einkennum & bord vid breytingar & blédprystingi, vandamal i
meltingarvegi eda kynlifstruflun

- ef pa ert med sjukdom i meltingarfeerum sem hefur ahrif & feedustreymi gegnum meltingarveginn
og/eda meltingu faeedu

- ef pu ert med brjéstsvida eda upppembu

- ef pa ert med pvagferasykingu, leeknirinn geeti purft ad avisa syklalyfjum handa pér.

Hjartasjukdomar: Radfaerdu pig vio laeekninn ef pa ert med einhvern eftirtalinna sjukdéma:

- hjartalinurit synir 6edlilega lengingu & QT-bili, eda ef pd notar einhver lyf sem vitad er ad geta
orsakad pad

- ef pu ert med haegan hjartslatt (haegslattur)

- ef pu ert med hjartasjukddém s.s. bl6dpurrd i hjarta (minnkad bl6dstreymi til hjartavédvans),
oreglulegan hjartslatt eda hjartabilun

- ef pu ert med kaliumskort, p.e. 6edlilega litid kaliummagn i bl6dinu.

Born og unglingar
Ekki & ad gefa bérnum og unglingum undir 18 ara aldri lyfid, par sem ekki hefur enn verid synt fram &
verkun pess og 6ryggi hja peim.

Notkun annarra lyfja samhlida Fesoterodine Teva
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Leaknirinn radleggur pér hvort taka megi Fesoterodine Teva samtimis 6drum lyfjum.

Lattu leekninn vita ef pa tekur lyf sem eru & listanum hér fyrir nedan. Notkun peirra samtimis

fesoterddini getur orsakad ad aukaverkanir s.s. munnpurrkur, heegdatregda, erfidleikar vid ad teema

pvagblodru eda svefnhofgi verdi alvarlegri eda komi oftar fyrir.

- Lyfsem innihalda virka efnid amantadin (til medferdar vid Parkinson-sjukdomi).

- Akvedin lyf sem notud eru til ad auka parmahreyfingar eda til ad draga Gr kvidverkjum eda
magakrompum eda til ad fyrirbyggja ferdaveiki, svo sem lyf sem innihalda metokldpramid.

- Akvedin Iyf til medferdar vid gedsjukdomum, svo sem punglyndislyf og sefandi Iyf.

Einnig skaltu lata leekninn vita ef pu notar einhver eftirtalinna lyfja:

- lyfsem innihalda einhver eftirtalinna virkra efna geta aukio nidurbrot feséterédins og um leid
minnkad verkun pess: j6hannesarjurt (St. John"s Wort, nattarulyf), rifampicin (til medferdar vid
bakteriusykingum), karbamazepin, fenytoin og fendbarbital (notad, asamt 6dru, til medferdar vid
flogaveiki)

- lyfsem innihalda einhver eftirtalinna virkra efna geta aukio bl6dgildi feséterddins: itraknazdl
eda ketokonazol (til medferdar vid sveppasykingum), riténavir, atazanavir, indinavir, sakvinavir
eda nelfinavir (veiruhamlandi lyf til medferdar vid HIV), klaritromycin eda telitrémycin (til
medferdar vid bakteriusykingum), nefazodén (til medferdar vid punglyndi), flioxetin eda
paroxetin (til medferdar vid punglyndi og kvida), buprépion (notad til ad haetta ad reykja og til
medferdar vid punglyndi), kinidin (til medferdar vid hjartslattartruflunum) og cinacalcet (til
medferdar vid ofstarfsemi kalkkirtils)

- lyfsem innihalda virka efnid metadon (til medferdar & miklum verkjum og lyfjamisnotkun).



Medganga og brjostagjof
PU skalt ekki taka Fesoterodine Teva ef pu ert barnshafandi par sem ahrif feséterodins & medgdngu og
a oftt barnid eru 6pekkt.

EKKi er pekkt hvort fesdterddin skilst Ut i brjostamjolk; pvi atti ekki ad gefa barni brjost medan a
medferd med Fesoterodine Teva stendur.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Fesoterodine Teva getur valdid pokusyn, sundli og syfju. Akid ekki og stjornid hvorki tekjum né
vélum ef slik einkenni koma fram.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Fesoterodine Teva inniheldur laktosa og natrium

Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri fordatoflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Fesoterodine Teva

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur upphafsskammtur af Fesoterodine Teva er ein 4 mg tafla & sélarhring. Hugsanlegt er ad
leeknirinn avisi pér haerri skammti eda einni 8 mg téflu & sélarhring, byggt a svorun pinni vid lyfinu.

pu skalt gleypa téfluna i heilu lagi med glasi af vatni. EkKki skal tyggja tofluna. Fesoterodine Teva méa
taka med eda an matar.

Til ad pa munir eftir ad taka lyfid, getur verid gott ad taka pad & sama tima & hverjum degi.

Ef tekinn er steerri skammtur en melt er fyrir um

Ef pa hefur tekid fleiri toflur en meelt var fyrir um eda ef einhver annar tekur 6vart inn téflurnar pinar,
skaltu tafarlaust leita rdda hja leekninum eda & sjukrahusi. Syndu viokomandi pakkninguna utan af
toflunum.

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Fesoterodine Teva

Ef pu gleymir ad taka toflu, skaltu taka tofluna um leid og pt manst eftir pvi, en ekki taka fleiri en eina
toflu & sdlarhring. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beaeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Fesoterodine Teva

Ekki heetta ad taka Fesoterodine Teva an samrads vid leekninn par sem einkenni ofvirkrar pvagbl6dru
geta komid aftur eda versnad eftir ad pu hattir ad taka Fesoterodine Teva.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
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Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar
Alvarleg ofnemisvidbrdgd, p.m.t. ofsabjugur, eru mjog sjaldgeef. Ef vart verdur vid prota i andliti,
munni eda halsi skaltu heetta notkun Fesoterodine Teva og hafa tafarlaust samband vid leekninn.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

pu getur fundid fyrir munnpurrki. pessi einkenni eru yfirleitt veeg eda i medallagi mikil. Einkennin
geta valdid aukinni dhattu & tannskemmdum. bvi skaltu bursta tennurnar reglulega tvisvar & sélarhring
og leita til tannlaeknis ef pu ert i vafa.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

augnpurrkur

heaegdatregda

erfidleikar vid meltingu faedu (meltingartruflanir)
areynsla eda verkur vid temingu pvagblodru (pvaglatstregda)
sundl

hofudverkur

kvidverkur

nidurgangur

Ogledi

svefnordugleikar (svefnleysi)

purrkur i halsi

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

pvagferasyking

syfja (svefnhofgi)

drougleikar vio ad finna bragd (truflad bragdskyn)
svimi

Gtbrot

hadpurrkur

NEL]]

Opaegindatilfinning i maga

loft (vindgangur)

erfidleikar med ad teema pvagblodru (pvagteppa)
tof & pvaglatum (treg pvaglat)

mikil preyta (préttleysi)

hradari hjartslattur (hradtaktur)

hjartslattarénot

lifrarvandamal

hosti

nefpurrkur

verkur i halsi

maga- og Vvélindabakflaoi

pokusyn

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

ofsakladi
rugl

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
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um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Fesoterodine Teva
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og pynnunni a eftir ,,EXP”.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Fesoterodine Teva 4 mg

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Geymid pynnupakkninguna vel lokada til varnar gegn raka.

Fesoterodine Teva 8 mg

Ekki parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrdi.
Geymid pynnupakkninguna vel lokada til varnar gegn raka.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fesoterodine Teva inniheldur

- Virka innihaldsefnid er fesoterddin fumarat.

Fesoterodine Teva 4 mg
Hver fordatafla inniheldur 4 mg feséterddin fumarat, sem samsvarar 3,1 mg af fesoterodini.

Fesoterodine Teva 8 mg
Hver fordatafla inniheldur 8 mg feséterddin fumarat, sem samsvarar 6,2 mg af feséterodini.

- Onnur innihaldsefni eru

Toflukjarni: Glyserdldibehenat, hypromellési, talkim, mjolkursykureinhydrat (sja kafla 2
,Fesoterodine Teva inniheldur mjoélkursykur og natrium*), 6rkristalladur sellulosi.

Tofluhd: Poly(vinylalkéhol), talkam, titandioxid (E171), glyserélmondkaprylokaprat
Natriumlarylsulfat, indigétin (E132)

Tofluhud: Poly(vinylalkohol), talkum, titandioxid (E171), glyserolmondkaprylokaprat
Natriumlarylsulfat , indigotin (E132), jarnoxid, rautt (E172)

Lysing & atliti Fesoterodine Teva og pakkningasteeroir

Fesoterodine Teva 4 mg fordatoflur eru ljosblaar, spordskjulaga, tvikuptar filmuhtdadar toflur,
merktar med télunni ,,4° 4 annarri hlidinni.

Fesoterodine Teva 8 mg fordatoflur eru blaar, spordskjulaga, tvikaptar filmuhtdadar t6flur, merktar
med tolunni ,,8° 4 annarri hlidinni.



Fesoterodine Teva faest i pakkningum med 10, 14, 20, 28, 30, 40, 42, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98 og
100 fordat6flum i rifgétudum og orifgétudum OPA-/al-/PVC-pynnupakkningum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holland

Framleidandi:
Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A., P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area, Larisa,
41004, Grikkland

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1
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Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i oktéber 2023.



