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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK

	Detrusitol® 1mg film tableta

Pakovanje: ukupno 28 film tableta; blister; 2x14 fim tableta

Detrusitol® 2 mg film tableta

Pakovanje: ukupno 28 film tableta; blister; 2x14 fim tableta

	

	Proizvođač:
	Pfizer Italia S.r.l.

	Adresa:
	Via del Commercio, Zona Industrialle, Localita Marino del Tronto,
63046 Ascoli Piceno, Italija

	Podnosilac zahtjeva:
	Farmegra d.o.o.

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


Detrusitol®1 mg film tableta

Detrusitol® 2 mg film tableta

INN: tolterodin
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek DETRUSITOL i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek DETRUSITOL

3. Kako se upotrebljava lijek DETRUSITOL

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek DETRUSITOL

6. Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK DETRUSITOL®  I ČEMU JE NAMIJENJEN?

DETRUSITOL sadrži aktivnu supstancu tolterodin. Tolterodin spada u grupu ljekova koji se nazivaju antimuskarinski ljekovi. 

Lijek DETRUSITOL se upotrebljava za liječenje simptoma nestabilne funkcije mokraćne bešike (sindrom hiperaktivne bešike). Sindrom hiperaktivne bešike se prepoznaje po nekom od sljedećih simptoma:

· nemogućnost zadržavanja mokraće 

· postojanje potrebe za brzim odlaskom u toalet bez prethodnog upozorenja i/ili učestalo mokrenje (potreba čestog odlaska u toalet).

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek DETRUSITOL

Lijek DETRUSITOL ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na tolterodin ili neki drugi sastojak lijeka DETRUSITOL

· ukoliko imate zastoj u oticanju urina (mokraće) iz bešike (urinarnu retenciju)

· ukoliko imate neregulisani glaukom zatvorenog ugla (povišeni očni pritisak koji može dovesti do gubitka vida ako se ne liječi na odgovarajući način)

· ukoliko imate miasteniju gravis (bolest praćenu prekomjernom slabošću određenih mišića)
· ukoliko imate težak ulcerozni kolitis (čireve i zapaljenje debelog crijeva)

· ukoliko imate toksični megakolon (akutno proširenje debelog crijeva).

Kada uzimate lijek DETRUSITOL, posebno vodite računa:
· ukoliko imate otežano mokrenje i tanak mlaz urina;

· ukoliko imate oboljenje želuca ili crijeva praćeno usporenim prolaskom hrane i otežanim varenjem;

· ukoliko imate oboljenje bubrega (bubrežnu insuficijenciju);

· ukoliko imate oboljenje jetre;

· ukoliko imate neurološki poremećaj koji utiče na Vaš krvni pritisak, crijeva ili seksualnu funkciju (bilo koju vrstu neuropatije autonomnog nervnog sistema)

· ukoliko imate želudačnu kilu (hiatus hernia);

· ukoliko ste ikada imali usporene pokrete crijeva ili imate težak oblik zatvora (smanjenu gastrointestinalnu pokretljivost); 
· ukoliko imate oboljenje srca kao što je:

· nenormalan zapis srčanog rada (EKG);

· usporeni rad srca (bradikardija);

· relevantno postojeće oboljenje srca kao što je:

-
kardiomiopatija (slabost srčanog mišića)

-
ishemija miokarda (smanjeni dotok krvi do srca)

-
aritmija (nepravilan srčani ritam)


-
   i insuficijencija (slabost) srca
· ukoliko imate poremećaj elektrolita kao što je smanjenje koncentracije kalijuma (hipokalemija), kalcijuma (hipokalcemija) ili magnezijuma (hipomagnezemija).

Prije započinjanja liječenja lijekom DETRUSITOL, konsultujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ukoliko smatrate da se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas. 

Primjena drugih ljekova
Tolterodin, aktivna supstanca lijeka DETRUSITOL, može stupati u interakcije sa drugim ljekovima.

Ne preporučuje se primena tolterodina u kombinaciji sa: 

· nekim antibioticima (npr. eritromicin i klaritromicin), 

· ljekovima koji se koriste u liječenju gljivičnih infekcija (npr. ketokonazol,  itrakonazol) 

· ljekovima koji se koriste u liječenju HIV infekcije  

DETRUSITOL treba primjenjivati sa posebnom pažnjom kada se primjenjuje u kombinaciji sa: 
· ljekovima koji utiču na prolazak hrane (npr. metoklopramid i cisaprid)

· ljekovima za terapiju nepravilnog srčanog rada (npr. amjodaron, sotalol, hinidin, prokainamid)

· drugim ljekovima sa mehanizmom dejstva sličnim lijeku DETRUSITOL (antimuskarinski ljekovi) ili ljekovima sa mehanizmom dejstva suprotnim lijeku DETRUSITOL (holinergički ljekovi). Ukoliko niste sigurni, pitajte Vašeg ljekara.
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Uzimanje lijeka DETRUSITOLsa hranom ili pićima

DETRUSITOL se može uzimati prije, nakon ili tokom obroka. 

Primena lijeka DETRUSITOL u periodu trudnoće i dojenja

Trudnoća

Nemojte koristiti lijek DETRUSITOL ukoliko ste trudni. Odmah recite Vašem ljekaru ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate da zatrudnite. 

Dojenje

Nije poznato da li se tolterodin, aktivna supstanca lijeka DETRUSITOL, izlučuje u mlijeko dojilja. Dojenje se ne preporučuje tokom primjene lijeka DETRUSITOL. 

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Uticaj lijeka DETRUSITOL na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

DETRUSITOL može izazvati vrtoglavicu, zamor i može uticati na vid, pa sposobnost za vožnju i upravljanje mašinama može biti smanjena. 

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DETRUSITOL?

Doziranje

Uvijek uzimajte lijek DETRUSITOL tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar. Ukoliko nijeste sigurni, provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Uobičajena doza je jedna tableta od 2 mg dva puta dnevno izuzev kod pacijenata koji imaju oboljenje bubrega ili jetre ili kod kojih su se javila neprijatna neželjena dejstva, kada ljekar može smanjiti dozu na jednu tabletu od 1mg dva puta dnevno. 
Primjena lijeka DETRUSITOL se ne preporučuje kod djece.
Tablete su namijenjene za oralnu primjenu i treba ih progutati cijele.

Koliko dugo treba da uzimate ovaj lijek?

Vaš ljekar će Vam dati savjet koliko dugo treba da uzimate ovaj lijek. 
Ako ne primjetite brz efekat lijeka, treba da ga uzimate onoliko dugo koliko Vam je ljekar preporučio, zato što Vaša mokraćna bešika mora da se adaptira na lijek. Ukoliko ne primjetite nikakve efekte ni kada popijete sve preporučene tablete, obratite se Vašem ljekaru za savjet.

Korist terapije potrebno je ponovo procijeniti nakon 2 ili 3 mjeseca.
Uvijek konsultujte Vašeg ljekara ukoliko razmišljate o prekidu terapije.

Ako ste uzeli više lijeka DETRUSITOL nego što bi trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka DETRUSITOL® nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek DETRUSITOL

Ukoliko zaboravite da uzmete Vaše tablete u uobičajeno vrijeme, uzmite ih čim se sjetite, izuzev ukoliko je uskoro vrijeme za Vašu narednu dozu. U tom slučaju preskočite zaboravljenu dozu i dalje nastavite sa uobičajenim rasporedom doziranja.

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!
Ukoliko imate bilo kakvih pitanja o primjeni ovog lijeka, konsultujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

Kao i svi ljekovi, i DETRUSITOL® može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako se ona ne javljaju kod svakoga.

Odmah idite kod Vašeg ljekara ili u najbližu hitnu pomoć ukoliko osjetite neki od simptoma angioedema kao što su

otok lica, jezika ili ždrela 

otežano gutanje

koprivnjača i otežano disanje

Takođe, potreban Vam je hitan medicinski nadzor ukoliko imate alergijsku reakciju (na primjer, svrab, osip, koprivnjaču, otežano disanje). Ovo se javlja povremeno (javlja se kod manje od 1 na 100 pacijenata). 

Odmah recite Vašem ljekaru ili idite u hitnu pomoć ukoliko primijetite bilo koji od sljedećih simptoma: 

bol u grudima, otežano disanje ili lako zamaranje (čak i u stanju mirovanja), otežano disanje tokom noći, oticanje nogu. 

Ovo mogu biti simptomi srčane slabosti. Ovo se javlja povremeno (javlja se kod manje od 1 na 100 pacijenata).

Sljedeća neželjena dejstva zabilježena su tokom terapije lijekom DETRUSITOL sa sljedećom učestalošću: 

Veoma česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od 1 na 10 pacijenata) su:

· Suvoća usta

· Glavobolja

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 10 pacijenata) su:

· Bronhitis

· Vrtoglavica, pospanost, trnci i žmarci u prstima na rukama i nogama

· Suvoća očiju, zamagljen vid 

· Vrtoglavica

· Osjećaj lupanja srca

· Otežano varenje (dispepsija), zatvor, bol u stomaku, prekomjerne količine vazduha ili gasovi u želucu ili crijevima, povraćanje

· Suva koža

· Bolno ili otežano mokrenje, nemogućnost pražnjenja bešike

· Zamor, bol u  grudima, prekomerno nakupljanje tečnosti u organizmu koje prouzrokuje oticanje (npr. članaka)

· Povećanje tjelesne mase

· Proliv

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 100 pacijenata) su: 

· Alergijske reakcije

· Nervoza

· Ubrzan rad srca, srčana slabost, nepravilan srčani ritam 

· Gorušica

· Poremećaj pamćenja

Dodatne prijavljene reakcije uključuju teške alergijske reakcije, zbunjenost, halucinacije, angioedem sa crvenilom kože i dezorjentisanost. Takođe, prijavljeno je i pogoršanje simptoma demencije kod pacijenata koji su liječeni od demencije (nepovratno propadanje pamćenja, govora, inteligencije, mišljenja, orijentacije, opažanja). 

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno, ili ukoliko primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas obavjestite Vašeg ljekara ili farmaceuta. 

5. KAKO ČUVATI LIJEK DETRUSITOL 
Rok upotrebe
3 godine.

Nemojte koristiti lijek nakon isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.
Čuvanje

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Posebne mjere uništavanja neupotrijebljenog lijeka ili ostataka lijeka

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6.DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek DETRUSITOL
Sadržaj aktivnih supstanci: Jedna film tableta sadrži tolterodin L-tartarat 1 mg (što odgovara 0,68 mg tolterodina) ili 2 mg (što odgovara 1,37 mg tolterodina). 

Sadržaj pomoćnih supstanci:

Jezgro: celuloza, mikrokristalna; kalcijum hidrogenfosfat, dihidrat; natrijum skrobglikolat (tip B); magnezijum stearat i silicijum dioksid, koloidni, bezvodni.

Film: hipromeloza; celuloza, mikrokristalna; stearinska kiselina i titan dioksid (E171).
Kako izgleda lijek DETRUSITOL i sadržaj pakovanja
Film tablete su bijele, okrugle i bikonveksne. Tablete jačine 1 mg sa jedne strane imaju oznaku TO, a iznad i ispod ove oznake nalaze se urezani lukovi. Tablete jačine 2 mg sa jedne strane imaju oznaku DT, a iznad i ispod ove oznake nalaze se urezani lukovi. 

Unutrašnje pakovanje je blister od PVC/PVDC/Al materijala. Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 14 film tableta (ukupno 28 film tableta) jačine 1mg ili 2mg i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: Farmegra d.o.o., Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno, Via del Commercio, Localita Marino del Tronto, Italija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Oktobar, 2013. godine
Režim izdavanja lijeka:

Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Detrusitol® 1mg, film tableta, blister, 2x14 fim tableta: 2030/13/451 – 690 od 04.10.2013. godine

Detrusitol® 2 mg, film tableta, blister, 2x14 fim tableta: 2030/13/452 – 691 od 04.10.2013. godine
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