Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

UROFLOW 1, 1 mg, tabletki powlekane
UROFLOW 2, 2 mg, tabletki powlekane
Tolterodini hydrogenotartras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Uroflow i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Uroflow nalezy do grupy lekow zmniejszajacych napigcie mie$ni pecherza moczowego.

Lek Uroflow stosuje si¢ w leczeniu objawow nadreaktywnego pecherza moczowego, takich jak: nagte,
czeste oddawanie moczu lub nietrzymanie moczu z parcia naglacego.

Lek jest przeznaczony do stosowania u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uroflow

Kiedy nie stosowa¢ leku Uroflow:

- Jesli pacjent ma uczulenie na tolterodyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma zmniejszong zdolno$¢ do oprdzniania pecherza moczowego,

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra (wysokie cisnienie w gatce ocznej i bol oka), ktora jest trudna do
leczenia,

- jesli pacjent ma miasteni¢ (zaburzenia funkcji nerwowo-mieéniowych z ostabieniem mig$ni),

- Jesli pacjent ma cigzka posta¢ wrzodziejacego zapalenia okreznicy (zapalenie jelita z wrzodami
i krwawymi biegunkami) Iub toksycznego rozszerzenia okreznicy (zagrazajace zyciu powiktanie
wrzodziejacego zapalenia okreznicy lub innych chorob jelit).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Uroflow nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma trudno$ci z oddawaniem moczu lub staby strumien moczu,

- Jesli pacjent ma ostrg posta¢ bolesnego rozdecia brzucha majaca wptyw na trawienie
I przemieszczanie si¢ treSci pokarmowej czy tez miat lub ma cigzka posta¢ zaparcia,

- jesli pacjent ma problemy z nerkami lub watrobg. W takim przypadku lekarz zmniejszy zwykle
stosowang dawke leku,

- Jesli u pacjenta stwierdzono neuropati¢ autonomiczng (zaburzenie o podtozu nerwowym,
niekiedy z cukrzyca, ktore moze prowadzi¢ do biegunki, zaburzen erekcji lub niskiego ci$nienia
krwi),



- jesli pacjent ma przepukling rozworu przetykowego (przemieszczenie fragmentu zotgdka z jamy
brzusznej do klatki piersiowej poprzez naturalny otwdr w przeponie),
- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci serca, takie jak:
e nieprawidtowy zapis EKG,
e  wolny rytm serca (bradykardia) lub jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki, o ktérych
wiadomo, ze wptywaja na rytm serca,
e istotne, uprzednio istniejace choroby serca, takie jak:
kardiomiopatia (ostabienie mig$nia sercowego);
- niedokrwienie migénia sercowego (zmniejszony doptyw krwi do serca);
- zaburzenia rytmu serca (nieregularny rytm serca);
- niewydolno$¢ serca.
- Jesli pacjent ma zbyt mate stezenie potasu (hipokaliemia), wapnia (hipokalcemia) lub magnezu
(hipomagnezemia) we krwi.

Lek Uroflow a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Uroflow i nasila¢ jego dzialanie:

- antybiotyki zawierajace erytromycyne i klarytromycyne,

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych,

- leki stosowane w leczeniu zakazen wywotanych wirusem HIV,

- leki stosowane w leczeniu nieregularnego rytmu serca (zawierajace np. amiodaron, sotalol,
chinidyne, prokainamid),

- inne leki o dziataniu podobnym do leku Uroflow (wlasciwosci przeciwmuskarynowe) lub leki
0 dziataniu przeciwnym do leku Uroflow (wtasciwos$ci cholinergiczne).

Lek Uroflow moze zmniejsza¢ dziatanie lekow stymulujacych ruchy przewodu pokarmowego (leki
zawierajace metoklopramid lub cyzapryd). Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzsza informacja go
dotyczy, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Uroflow z jedzeniem i piciem
Lek mozna stosowac niezaleznie od positkow, popijajac woda.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Uroflow w okresie cigzy.

Kobiety karmiace piersig powinny unika¢ stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Uroflow moze powodowac niewyrazne widzenie i zmniejsza¢ zdolnos¢ reakcji. Nalezy zawsze
skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent planuje prowadzi¢ pojazd lub obstugiwa¢ maszyny.

Lek Uroflow zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Uroflow

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku)
Zalecana dawka to 2 mg (1 tabletka leku Uroflow 2) dwa razy na dobe. Tabletke nalezy potykaé w
catosci.




Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Zalecana dawka to 1 mg (1 tabletka leku Uroflow 1) dwa razy na dobg.

Po 2 lub 3 miesigcach nalezy ponownie oceni¢ skutecznosc¢ leczenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Uroflow u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Uroflow

Nie nalezy przyjmowac wigkszej ilo$ci tabletek niz zalecit lekarz. W razie przypadkowego zazycia
wigkszej niz zalecana ilosci tabletek, nalezy natychmiast zgtosic si¢ po pomoc do lekarza lub
najblizszego szpitala. W razie przypadkowego przyjecia leku przez dziecko, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Uroflow

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke o zwyklej porze, powinien zazy¢ ja jak najszybciej po
przypomnieniu sobie o tym, chyba Ze jest to pora przyjecia kolejnej dawki leku.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Uroflow
Nie nalezy przerywac leczenia.
Lekarz poinformuje pacjenta o dtugosci leczenia lekiem Uroflow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy natychmiast przerwa¢é stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapi ktérekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych o nieznanej czgstosci wystepowania:
- reakcja alergiczna z wysypka na skorze, obrzekiem twarzy lub trudnosciami w oddychaniu
(obrzek naczynioruchowy);
- pokrzywka, wystepujacy nagle obrzek w okolicy oczu, uczucie ucisku na klatke piersiowa
z trudnosciami w oddychaniu lub potykaniu, niebieski kolor skory, obnizenie ci$nienia krwi
(reakcja anafilaktoidalna).

Podczas stosowania tolterodyny (substancji czynnej leku Uroflow) moga wystapic¢ nastepujace
dziatania niepozadane (podzielone zgodnie z czgstoscig ich wystepowania); jesli ktorekolwiek z tych
dziatah niepozadanych bedzie dokuczliwe, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory moze
zmniejszy¢ dawke leku.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- Sucho$¢ w jamie ustnej,
- bol glowy.

Czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- zapalenie oskrzeli,

- zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, senno$¢, zaburzenia czucia — uczucie mrowienia w
palcach rak i nog (parestezje),

- sucho$¢ oczu, nieprawidlowe widzenie (niewyrazne widzenie),

- zawroty gtowy pochodzenia obwodowego (blednikowego),

- Kkolatanie serca,

- uczucie dyskomfortu zotadka po positkach (niestrawno$¢), zaparcia, bole brzucha, wzdecia,
wymioty, biegunka,



- bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, zatrzymanie moczu,

- suchos¢ skory,

- zmgczenie, bol w klatce piersiowej, zatrzymanie wody w organizmie powodujace obrzeki (np.
kostek),

- zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw):
- reakcje nadwrazliwosci (alergiczne),
- nerwowos¢,
- przyspieszenie rytmu serca, niewydolno$¢ serca, nieregularny rytm serca,
- zgaga,
- Zzaburzenia pamigci.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- splatanie, halucynacje i dezorientacja,
- Zaczerwienie skory,
- u pacjentow leczonych z powodu demencji odnotowano takze przypadki nasilenia objawow tej
choroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

5. Jak przechowywa¢ lek Uroflow

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa . Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Uroflow
Substancja czynng jest tolterodyny wodorowinian. Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg lub 2 mg
tolterodyny wodorowinianu.

Ponadto lek zawiera:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka
koloidalna bezwodna, sodu stearylofumaran.



Otoczka tabletki:

Uroflow 1: hypromeloza 2910/5, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172),
talk.

Uroflow 2: hypromeloza 2910/5, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E171), talk.

Jak wyglada lek Uroflow i co zawiera opakowanie
Uroflow 1: zotte, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane.
Uroflow 2: biate, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane.

Wielkos$¢ opakowania: 28 lub 56 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 10237 Praha 10, Republika Czeska

Wytwérca
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 10237 Praha 10, Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdécic sie do:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2021



