Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tolterodin HEXAL®

Hartkapseln, retardiert

Wirkstoff: Tolterodin[(R,R)-tartrat]

retard 4 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Tolterodin HEXAL und woflr wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Tolterodin HEXAL beachten?

3. Wie ist Tolterodin HEXAL einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Tolterodin HEXAL aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tolterodin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Tolterodin HEXAL ist Toltero-
din[(R,R)-tartrat]. Tolterodin gehdrt zu einer Klasse
von Arzneimitteln, die man als Muscarinrezeptor-
Antagonisten bezeichnet.

Tolterodin HEXAL wird zur Behandlung der Symp-

tome der Uberaktiven Blase angewendet. Wenn

Sie an einer Uberaktiven Blase leiden, kann es sein,

dass

¢ Sie Ihren Harndrang nicht kontrollieren kénnen

¢ Sie ohne vorherige Warnzeichen rasch die Toilet-
te aufsuchen und/oder haufig zur Toilette gehen
mussen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Tolterodin HEXAL beachten?

Tolterodin HEXAL darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Tolterodin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandsteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie lhre Blase nur beschrénkt entleeren
kénnen (Harnretention)

e wenn Sie an einem unbehandelten Engwinkel-
glaukom leiden (erhdhter Druck im Auge, der
nicht entsprechend behandelt wird und mit ei-
nem Verlust des Sehvermdgens einhergeht)

e wenn Sie an Myasthenia gravis (ibermaBige
Muskelschwéche) leiden

e wenn Sie an schwerer Colitis ulcerosa (Entztin-
dung des Dickdarms mit Geschwirbildung) leiden

e wenn Sie an toxischem Megakolon (akute Dick-
darmerweiterung) leiden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Tolterodin HEXAL einnehmen.
e wenn Sie Schwierigkeiten beim Harnlassen und/
oder einen schwachen Harnstrahl haben
e wenn Sie eine Magen-Darm-Erkrankung haben,
die den Weitertransport von Nahrung im Darm
und/oder die Verdauung beeintrachtigt
e wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion
haben (Niereninsuffizienz)
e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden
e wenn Sie an einer Stérung des Nervensystems
leiden, die Ihren Blutdruck, lhre Darmfunktion oder
Ihre Sexualfunktion beeintréchtigt (Neuropathie
des vegetativen Nervensystems)
e wenn Sie eine Hiatushernie (Zwerchfellbruch)
haben
e wenn lhr Stuhlgang eingeschrankt ist oder wenn
Sie an schwerer Verstopfung leiden (Darmtragheit)
e wenn Sie eine Herzkrankheit haben, wie etwa:
- abnormale EKG-Befunde
- Verlangsamung des Herzschlags (Bradykardie)
- ausgepréagte vorbestehende Herzkrankheiten,
wie etwa Kardiomyopathie (Erkrankung des
Herzmuskels), Myokardischémie (verminderter
Blutfluss zum Herzen), Arrhythmie (unregelmé-
Biger Herzschlag) und Herzinsuffizienz
e wenn Sie ungewohnlich niedrige Konzentrationen
von Kalium (Hypokalidmie), Kalzium (Hypokalz-
amie) oder Magnesium (Hypomagnesiamie) im Blut
haben.

Enthélt ungeféhr 67,2 mg Lactose (33,6 mg Glucose
und 33,6 mg Galactose). Dies sollte bei Patienten
mit Diabetes mellitus berlicksichtigt werden.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,00404 mmol (oder
0,092988 mg) Natrium pro Dosis. Dies sollte bei
Patienten mit natriumarmer Diat berlcksichtigt
werden.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, be-
vor Sie mit der Behandlung beginnen, wenn Sie
glauben, dass einer dieser Punkte auf Sie zutrifft.

Einnahme von Tolterodin HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Tolterodin[(R,R)-tartrat], der Wirkstoff von Toltero-
din HEXAL, kann Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln haben.

Eine gemeinsame Anwendung von Tolterodin mit

den folgenden Arzneimitteln wird daher nicht emp-

fohlen:

e bestimmte Antibiotika (z. B. solche mit Erythro-
mycin oder Clarithromycin),

e Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen
(z.B. solche mit Ketoconazol oder Itraconazol),

e Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen.

Bei Anwendung von Tolterodin HEXAL gemeinsam
mit den folgenden Arzneimitteln ist besondere Vor-
sicht geboten:

e Arzneimittel, die den Transport von Nahrung im
Magen-Darm-Trakt beeinflussen (z. B. solche mit
Metoclopramid und Cisaprid),

e Arzneimittel zur Behandlung von unregelmaBigem
Herzschlag (z. B. solche mit Amiodaron, Sotalol,
Chinidin, Procainamid),

e andere Arzneimittel mit &hnlicher Wirkungsweise
wie Tolterodin HEXAL (d. h. mit antimuscariner-
gen Eigenschaften) oder Arzneimittel mit entge-
gengesetzter Wirkungsweise wie Tolterodin
HEXAL (d. h. mit cholinergen Eigenschaften). Eine
durch Anticholinergika verursachte Magentrag-
heit kann die Aufnahme anderer Arzneimittel be-
einflussen.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie nicht sicher
sind.

Einnahme von Tolterodin HEXAL zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrédnken
Tolterodin HEXAL kann vor, nach oder zu einer Mahl-
zeit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft

Sie sollten Tolterodin HEXAL nicht anwenden, wenn
Sie schwanger sind. Informieren Sie sofort lhren
Arzt, falls Sie schwanger sind, vermuten, dass Sie
schwanger sind, oder planen, schwanger zu wer-
den.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Tolterodin[(R,R)-tartrat],
der Wirkstoff von Tolterodin HEXAL, in die Mutter-
milch Ubergeht. Stillen wird wahrend der Anwen-
dung von Tolterodin HEXAL nicht empfohlen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Mit Tolterodin HEXAL kdnnen Sie sich schwindelig
oder mude fUhlen oder Ihr Sehvermdgen kann be-
eintrachtigt sein. Wenn Sie eine dieser Nebenwir-
kungen wahrnehmen, kann auch lhre Verkehrstiich-
tigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt sein.

Tolterodin HEXAL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Tolterodin HEXAL daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Tolterodin HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die Hartkapseln, retardiert, sind zur Einnahme
vorgesehen und sollten im Ganzen geschluckt
werden. Sie diirfen die Kapseln nicht kauen.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene

Die Ubliche Dosis ist eine 4-mg-Hartkapsel, retar-
diert, taglich.

Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankung

Bei Patienten mit einer Nieren- oder Lebererkrankung
kann der Arzt die Dosis auf 2 mg Tolterodin HEXAL
taglich reduzieren.

Kinder
Tolterodin HEXAL wird nicht zur Anwendung bei
Kindern empfohlen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Toltero-
din HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie oder jemand anderer zu viele Hartkap-
seln, retardiert, eingenommen hat, suchen Sie so-
fort lhren Arzt oder Apotheker auf. Symptome einer
Uberdosierung sind Halluzinationen, Erregtheit, ein
schnellerer Herzschlag als gewdhnlich, Pupillener-
weiterung und Unféhigkeit Wasser zu lassen oder
normal zu atmen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie die Einnahme von Tolterodin
HEXAL vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis zur Ubli-
chen Zeit einzunehmen, kénnen Sie das nachho-
len, sobald Sie es bemerken, auBer es ist fast Zeit
fir die Einnahme der nachsten Dosis. In diesem
Fall setzen Sie einfach die Behandlung mit der
nachsten Dosis fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tolterodin
HEXAL abbrechen

Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange lhre Behand-
lung mit Tolterodin HEXAL dauert. Brechen Sie die
Behandlung nicht vorzeitig ab, weil Sie keine unmit-
telbare Wirkung feststellen kdnnen. lhre Blase braucht
einige Zeit, um sich anzupassen. Nehmen Sie die
Hartkapseln, retardiert, Gber die von Ihrem Arzt emp-
fohlene Zeitspanne ein. Wenn Sie dann keine Bes-
serung lhrer Symptome durch die Einnahme bemerkt
haben, sprechen Sie mit lnrem Arzt.

Nach 2 bis 3 Monaten ist es erforderlich, den Nut-
zen der Behandlung erneut zu priifen. Bitte spre-
chen Sie immer mit lhrem Arzt, bevor Sie die Be-
handlung von sich aus abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Suchen Sie sofort einen Arzt oder eine Notfallambu-
lanz auf, wenn Sie bei sich Anzeichen eines Angio-
6dems feststellen, wie etwa:

e Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen

e Schwierigkeiten beim Schlucken

e Nesselausschlag und Atembeschwerden

Sie sollten auch &rztlichen Rat einholen, wenn Sie
bei sich eine Uberempfindlichkeitsreaktion fest-
stellen (z. B. Juckreiz, Ausschlag, Nesselausschlag,
Atembeschwerden). Dies tritt gelegentlich auf (bei
weniger als 1 von 100 Patienten).

Sprechen Sie sofort mit lnrem Arzt oder suchen Sie
eine Notfallambulanz auf, falls eine der folgenden
Beschwerden auftritt:

e Brustschmerzen, Atembeschwerden oder leichte
Ermidbarkeit (auch in Ruhe), néchtliche Atembe-
schwerden, Schwellung der Beine

Dies kdnnten Anzeichen einer Herzinsuffizienz sein.

Eine solche tritt gelegentlich auf (bei weniger als

1 von 100 Patienten).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter Be-
handlung mit Tolterodin HEXAL mit der angegebe-
nen Haufigkeit beobachtet:

Sehr hdaufige Nebenwirkungen (die bei mehr als
1 von 10 Patienten auftreten) sind:
e Mundtrockenheit

Haufige Nebenwirkungen (die bei weniger als 1

von 10 Patienten auftreten) sind:

e Nasennebenhdhlenentziindung

Schlafrigkeit

Schwindel

Kopfschmerzen

trockene Augen

Verdauungsstérung (Dyspepsie)

Bauchschmerzen

Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Wasser-

lassen

e Flissigkeitsansammlung im Korper mit Schwel-
lungen (z.B. in den Kndcheln)

® VVerschwommensehen

e Verstopfung

e (iberméBige Mengen von Luft oder Gas im Magen
oder Darm

e Durchfall

* Mudigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (die bei weni-
ger als 1 von 100 Patienten auftreten) sind:
¢ allergische Reaktionen

e Nervositat

Herzklopfen

Unvermdégen die Harnblase zu entleeren
Drehschwindel

Herzmuskelschwéche

unregelméBiger Herzschlag
Brustschmerzen

Kribbeln in Fingern und Zehen
eingeschranktes Erinnerungsvermégen

Zu den weiteren Nebenwirkungen, die beschrieben
wurden, zdhlen schwere allergische Reaktionen,
Verwirrtheit, Halluzinationen, beschleunigter Herz-
schlag, Hautrétung, Sodbrennen, Erbrechen, Angio-
6dem, trockene Haut und Orientierungsstérung. Es
gab auch Berichte Uber die Verschlechterung von
Demenzerscheinungen bei Patienten, die wegen
Demenz behandelt wurden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Wie ist Tolterodin HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tolterodin HEXAL enthélt

Der Wirkstoff in Tolterodin HEXAL retard 4 mg Hart-
kapseln, retardiert, ist 4 mg Tolterodin[(R,R)-tartrat],
entsprechend 2,74 mg Tolterodin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Poly-
vinylacetat (teilverseift), Povidon K 30, Docusat-Na-
trium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hypro-
mellose, hochdisperses Siliciumdioxid und Natrium-
dodecylsulfat

Kapselhtille: Indigocarmin (E 132), Titandioxid (E 171),
Gelatine

Innerer Filmiberzug: Ethylcellulose, Triethylcitrat,
Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)- Dis-
persion 30 % (Ph. Eur), Propylenglycol

Wie Tolterodin HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

Tolterodin HEXAL ist eine Hartkapsel, retardiert,
zur einmal taglichen Dosierung.

Tolterodin HEXAL retard 4 mg Hartkapseln, retar-
diert, sind hellblaue Kapseln.

Tolterodin HEXAL ist in den folgenden Packungs-
groBen erhéltlich:
Blisterpackungen: 28, 49, 98 retardierte Hartkapseln

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.
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