I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
Tolterodine Portfarma 1 mg plėvele dengtos tabletės

Tolterodine Portfarma 2 mg plėvele dengtos tabletės
2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 mg tolterodino L-tartrato (atitinkančio 0,68 mg tolterodino).

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2 mg tolterodino L-tartrato (atitinkančio 1,37 mg tolterodino).
Pagalbinės medžiagos: Kiekvienoje tabletėje yra 0,5 mg laktozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė

1 mg

Baltos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje įspausta “1“.

2 mg

Baltos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje įspausta “2“, kitoje pusėje yra vagelė.

Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.
4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Simptominis impulsinio šlapimo nelaikymo ir (ar) hiperaktyvios šlapimo pūslės, kai staiga ir dažnai norisi šlapintis, gydymas.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusieji (įskaitant senyvus pacientus)

Rekomenduojama dozė yra 2 mg du kartus per parą, išskyrus pacientus, sergančius kepenų funkcijos sutrikimu ar sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu (GFG ≤30 ml/min.). Jiems rekomenduojama vartoti po 1 mg du kartus per parą (žr. 4.4 skyrių). Pasireiškus pacientą varginantiems nepageidaujamiems poveikiams, dozė gali būti sumažinta nuo 2 mg iki 1 mg du kartus per parą.

Gydymo poveikis turi būti peržiūrimas po 2-3 mėnesių (žr. 5.1 skyrių). 

Vaikai

Tolterodine Portfarma nerekomenduojama vartoti vaikams, nes duomenų apie veiksmingumą nepakanka (žr. 5.1 skyrių).

4.3
Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai

· Šlapimo susilaikymas

· Nekontroliuojama uždaro kampo glaukoma

· Generalizuota miastenija (Myasthenia gravis)

· Sunkus opinis kolitas

· Toksinė didelė gaubtinė žarna

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Tolterodino reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra:

· kliniškai reikšminga nutekamųjų šlapimo pūslės takų obstrukcija ir šlapimo susilaikymo pavojus

· obstrukcinė virškinimo trakto liga, pavyzdžiui, prievarčio stenozė

· Inkstų funkcijos sutrikimas (žr. 4.2 skyrių)

· kepenų liga (žr. 4.2 ir 5.2 skyrius)

· autonominė neuropatija

· diafragmos išvarža

· virškinimo trakto motorikos sulėtėjimo rizika

Kartotinių greito atpalaidavimo tolterodino 4 mg (gydomosios) ir 8 mg (didesnės už gydomąją) paros dozių vartojimas ilgino QTc intervalą (žr. 5.1 skyrių). Klinikinė šio reiškinio reikšmė neaiški ir priklauso nuo paciento individualių rizikos veiksnių bei jautrumo. 

Tolterodino reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra QT intervalo pailgėjimo rizikos veiksnių, pavyzdžiui:

· įgimtas arba patvirtintas įgytas QT intervalo pailgėjimas

· sutrikusi elektrolitų pusiausvyra, pavyzdžiui, hipokalemija, hipomagnezemija ir hipokalcemija

· bradikardija;

· iš anksčiau esanti reikšminga širdies liga (pvz.: kardiomiopatija, miokardo išemija, aritmija, stazinis širdies nepakankamumas)

· vaistinių preparatų, ilginančių QT intervalą, tokių kaip IA (pvz., chinidinas, prokainamidas) ir III (pvz., amjodaronas, sotalolis) klasės antiaritminių preparatų, vartojimas

Šių nurodymų reikia itin atidžiai laikytis, jei kartu vartojama stiprių CYP3A4 inhibitorių (žr. 5.1 skyrių).

Reikia vengti vartoti tolterodino kartu su stipriais CYP3A4 inhibitoriais (žr. 4.5 skyrių).

Kaip ir kitais dažno šlapinimosi ar šlapimo nelaikymo simptomų gydymo atvejais, prieš gydymą reikia apsvarstyti, ar nėra organinės varymo šlapintis ar dažno šlapinimosi priežasties.

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, Lapp laktazės trūkumas ar gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 
Kartu sistemiškai vartoti stiprių CYP3A4 inhibitorių, tokių kaip makrolidų grupės antibiotikų (pvz., eritromicino ir klaritromicino), vaistų nuo grybelių (pvz., ketokonazolo ir itrakonazolo) ir proteazių inhibitorių, nerekomenduojama, nes dėl silpno CYP2D6 metabolizuojančių vaistinių preparatų veikimo gali padidėti tolterodino koncentracija kraujo serume ir tuo pačiu perdozavimo rizika (žr. 4.4 skyrių).

Kartu vartojant kitus vaistus, turinčius antimuskarininių savybių, gali sustiprėti tolterodino gydomasis ir nepageidaujamas poveikiai. Kita vertus, gydomasis tolterodino poveikis gali sumažėti, kartu vartojant cholinerginių muskarino receptorių agonistų.

Tolterodinas gali silpninti prokinezinių vaistų, pavyzdžiui, metoklopramido ar cisaprido poveikį virškinimo traktui.

Kartu vartojamas fluoksetinas (stiprus CYP2D6 inhibitorius) kliniškai reikšmingos sąveikos nesukelia, nes tolterodinas ir nuo CYP2D6 priklausomas jo metabolitas, 5-hidroksimetiltolterodinas, sukelia vienodo stiprumo poveikį. 

Vaistinių preparatų sąveikos tyrimų duomenys rodo, kad tolterodinas ir varfarinas arba sudėtiniai geriamieji kontraceptikai (etinilestradiolis/levonorgestrelis) nesąveikauja.

Klinikiniai tyrimai parodė, kad tolterodinas nėra CYP2D6, 2C19, 2C9, 3A4 ar 1A2 metabolinis inhibitorius. Taigi manoma, kad jo vartojant kartu su paminėtus fermentus metabolizuojančiais vaistiniais preparatais, jų koncentracija kraujo plazmoje nepadidėja.

4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Duomenų apie tolterodino vartojimą nėštumo metu nepakanka. 

Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Galimas pavojus žmogui nežinomas. Todėl nėštumo laikotarpiu tolterodino vartoti nerekomenduojama.

Žindymas

Duomenų apie tolterodino išsiskyrimą į moters pieną nėra. Tolterodino negalima vartoti žindymo metu.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus 
Šis vaistinis preparatas gali sutrikdyti akomodaciją ir turėti įtakos reakcijos greičiui, todėl gali 

sumažėti gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Dėl farmakologinio poveikio tolterodinas gali sukelti lengvą ar vidutinio stiprumo antimuskarininį poveikį, tokį kaip burnos sausumas, virškinimo sutrikimas ir akių sausumas. 

Toliau lentelėje pateikti duomenys, gauti tolterodino klinikinių tyrimų ir vaisto stebėjimo, jam patekus į rinką, metu. Dažniausiai pasireiškusios šalutinės reakcijos buvo burnos sausumas, kuris atsirado 35% tolterodinu gydytų pacientų ir 10% placebą vartojusių pacientų. Taip pat labai dažnai pasireiškė galvos skausmas, kuris atsirado 10,1% tolterodinu gydytų pacientų ir 7,4% placebą vartojusių pacientų. 

	Organų sistemų klasės
	Labai dažni (≥1/10)
	Dažni

(nuo ≥1/100 iki <1/10)
	Nedažni

(nuo ≥1/1000 iki <1/100)
	Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis)

	Infekcijos ir infestacijos
	
	Bronchitas
	
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	Padidėjęs jautrumas (nespecifinis)
	Anafilaktoidinės reakcijos

	Psichikos sutrikimai
	
	
	Nervingumas 
	Sumišimas, haliucinacijos, orientacijos sutrikimas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas
	Galvos svaigimas, mieguistumas, parestezija
	Atminties sutrikimas
	

	Akių sutrikimai
	
	Akių sausumas, regėjimo sutrikimas, įskaitant akomodacijos sutrikimą


	
	

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	
	Galvos sukimasis 
	
	

	Širdies sutrikimai
	
	Smarkus ir greitas širdies plakimas (palpitacijos)
	Tachikardija, širdies nepakankamumas, aritmija
	

	Kraujagyslių sutrikimai
	
	
	
	Paraudimas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Burnos sausumas
	Dispepsija (nevirškinimas), vidurių užkietėjimas, pilvo skausmas, vidurių pūtimas, vėmimas, viduriavimas


	Gastroezofaginis refliuksas
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Odos sausumas
	
	Angioneurozinė edema

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	Šlapinimosi sutrikimas, šlapimo susilaikymas
	
	

	Bendrieji sutrikimai
	
	Nuovargis, krūtinės skausmas, periferinė edema


	
	

	Tyrimai
	
	Kūno svorio padidėjimas
	
	


Pradėjus tolterodinu gydyti pacientus, nuo silpnaprotystės vartojančius cholinesterazės inhibitorius, pasireiškė silpnaprotystės simptomų (pvz., sumišimo, orientacijos sutrikimo, kliedesių) pasunkėjimo atvejų. 

Vaikai
Dviejų III fazės, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamų, dvigubai koduotų klinikinių tyrimų, trukusių po 12 savaičių, kuriuose dalyvavo 710 vaikų, metu ištirta, kad šlapimo takų užkrečiamųjų ligų, viduriavimo ir neįprasto elgesio atvejų tolterodinu gydomų pacientų grupėje buvo daugiau negu placebą vartojusių pacientų grupėje (šlapimo takų užkrečiamųjų ligų tolterodinu gydytų pacientų grupėje buvo 6,8%, placebą vartojusių pacientų grupėje – 3,6%; viduriavimas pasireiškė 3,3% tolterodinu gydytų pacientų ir 0,9%, placebą vartojusių pacientų,. neįprastas elgesys nustatytas 1,6% tolterodinu gydytų pacientų ir 0,4% placebą vartojusių pacientų) (žr. 5.1 skyrių).

4.9
Perdozavimas

Didžiausia vienkartinė tolterodino tartrato dozė, kurią suvartojo savanoriai, buvo 12,8 mg. Pastebėti sunkiausi nepageidaujami reiškiniai buvo akomodacijos ir šlapinimosi sutrikimai.

Perdozavus tolterodino, reikia plauti skrandį ir duoti aktyvuotosios anglies. Simptomai šalinami taip:

· Stiprūs centriniai anticholinerginiai poveikiai (pvz., haliucinacijos, stiprus sujaudinimas): gydomi fizostigminu

· Traukuliai ar stiprus sujaudinimas: gydomi benzodiazepinais

· Kvėpavimo nepakankamumas: daromas dirbtinis kvėpavimas

· Tachikardija: šalinama beta adrenoblokatoriais

· Susilaikius šlapimui: taikomas kateterizavimas

· Midriazė: į akis lašinama pilokarpino ir (ar) pacientas perkeliamas į tamsų kambarį.

Keturias paras vartojant 8 mg paros dozę veikliąją medžiagą iš karto atpalaiduojančio preparato forma (dvigubai didesnę iš karto atsipalaiduojančios preparato formos negu rekomenduojama, paros dozę, atitinkančią iki trijų kartų didžiausio poveikio ilgesnio atsipalaidavimo kapsulės formą), pastebėtas QT intervalo pailgėjimas. Perdozavus tolterodino, QT intervalo pailgėjimas gydomas įprastomis palaikomosiomis priemonėmis.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - šlapimo takų spazmolitikai

ATC kodas G04B D07

Tolterodinas yra konkurencinio veikimo specifinis muskarino receptorių antagonistas, kuris in vivo šlapimo pūslę veikia stipriau, negu seilių liaukas. Vieno iš metabolitų (5-hidroksimetilo darinio) farmakologinio poveikio pobūdis panašus į nepakitusio tolterodino poveikį. Stipriai metabolizuojančių pacientų organizme šis metabolitas turi reikšmingos įtakos gydomajam poveikiui (žr. 5.2 skyrių).

Gydomojo poveikio pasireiškimas tikėtinas po 4 savaičių.

4 ir 12 savaičių gydymo, kurio metu buvo vartojama 2 mg du kartus per parą tolterodino arba placebo, rezultatų palyginimas. Nurodyti absoliutūs ir procentiniai gydymo pradžioje buvusių rodiklių pokyčiai.

	Kintamasis rodiklis
	4 savaičių trukmės tyrimas
	12 savaičių trukmės tyrimas

	
	Du kartus per parą po 2 mg tolterodino
	Placebas
	Statistinis reikšmingumas, palyginti su placebu
	Du kartus per parą po 2 mg tolterodino
	Placebas
	Statistinis reikšmingumas, palyginti su placebu

	Šlapinimųsi skaičius per 24 val.
	-1,6
(-14%)
n(392
	-0,9
(-8%)
n(189
	*
	-2,3
(-20%)
n(354
	-1,4
(-12%)
n(176

	**

	Šlapimo nelaikymo epizodų skaičius per 24 val.
	-1,3
(-38%)
n(288
	-1,0 
(-26%)
n(151
	s.n.
	-1,6
(-47%)
n(299
	-1,1
(-32%)
n(145

	*

	Vidutinis šlapimo tūris (ml) vieno nusišlapinimo metu 
	+25
(+17%)
n(385
	+12
(+8%)
n(185
	***
	+35
(+22%)
n(354
	+10
(+6%)
n(176
	***

	Skaičius pacientų, kuriems po gydymo šlapinimosi sutrikimai išnyko ar tapo minimalūs (%)
	16%
n(394
	7%
n(190
	**
	19%
n(356
	15%
n(177
	s.n.


s.n.–skirtumas nereikšmingas; *=p(0,05; **=p(0,01; ***=p(0,001

Tolterodino poveikis buvo nustatytas pacientams, kurių urodinamika įvertinta gydymo pradžioje ir, atsižvelgiant į šiuos rezultatus, pacientai buvo suskirstyti pozityvios urodinamikos (motorinis primygtinis noras šlapintis) ir negatyvios urodinamikos (sensorinis primygtinis noras šlapintis) grupes. Kiekvienos grupės pacientams atsitiktiniu būdu skirta vartoti tolterodino arba placebo. Tyrimo metu patikimų įrodymų, kad tolterodinas yra veiksmingesnis už placebą, gydant pacientus, kuriems yra sensorinis primygtinis noras šlapintis, negauta.

Klinikinis tolterodino poveikis QT intervalui buvo tirtas pagal elektrokardiogramas, kurios padarytos daugiau nei 600 gydytų pacientų, įskaitant senyvus ir sergančiuosius širdies ir kraujagyslių ligomis. QT intervalo pokyčiai placebo ir gydymo grupėse labai nesiskyrė.

Tolterodino gydomasis poveikis QT intervalui buvo tiriamas, analizuojant 600 gydytų pacientų, įskaitant senyvus ir ligonius, kurie prieš pradedant tyrimą sirgo širdies ir kraujagyslių liga, EKG. QT intervalo pokyčiai placebo ir gydymo grupėse reikšmingai nesiskyrė.

Tolterodino poveikis QT intervalo pailgėjimui toliau tirtas tyrimo, kuriame dalyvavo 48 sveiki 18‑55 metų savanoriai vyrai ir moterys, metu. Tiriamieji vartojo po 2 mg du kartus per parą arba 4 mg du kartus per parą tolterodino iš karto veikliąją medžiagą atpalaiduojančių preparatų forma. Esant didžiausiai tolterodino koncentracijai (koreguotai pagal Fridericia) (1 val.), pacientams, kurie vartojo du kartus per parą po 2 mg arba 4 mg tolterodino dozes, QTc intervalas pailgėjo atitinkamai vidutiniškai 5,0 ir 11,8 ms, o kurie vartojo moksifloksacino (400 mg) – 19,3 ms (pastarasis vaistas buvo vartojamas vidinei kontrolei). Pagal farmakokinetikos/farmakodinamikos modelį apskaičiuota, kad pacientų, kurių fermentai metabolizuoja silpnai (nėra CYP2D6), vartojančių po 2 mg du kartus per parą tolterodino, ir pacientų, kurie yra ekstensyvūs metabolizuotojai, vartojančių po 4 mg du kartus per parą tolterodino, QTc intervalo pailgėjimas yra panašus. Vartojant abi tolterodino dozes, nei vienam tiriamajam, nepaisant metabolizmo tipo, absoliutus QTcF neviršijo 500 ms ar pokytis, palyginus su buvusiu prieš gydymą, buvo ne didesnis kaip 60 ms. Šie duomenys yra laikomi ypatingo susirūpinimo slenksčiais. 4 mg du kartus per parą dozė atitinka tris kartus didesnę už didžiausią koncentraciją (Cmax), kuri atsiranda, vartojant didžiausią gydomąją tolterodino SR kapsulių dozę.

Vaikai

Veiksmingumas vaikams neįrodytas. Dviejuose III fazės, atsitiktinių imčių, 12 savaičių trukmės, placebu kontroliuojamų, dvigubai koduotų tyrimų metu, vaikai vartojo tolterodino pailginto atpalaidavimo kapsulių. Iš viso tyrimuose dalyvavo 710 (486 tolterodiną ir 224 placebą vartojusių) 5‑10 metų amžiaus vaikų, kuriems diagnozuotas padažnėjęs šlapinimasis ir šlapimo nelaikymas. Statistiškai reikšmingo padažnėjusio šlapinimosi ir šlapimo nelaikymo atvejų per savaitę kiekio sumažėjimo, palyginus su buvusiu tyrimo pradžioje, nebuvo nustatyta abejose pacientų grupėse (žr. 4.8 skyrių).

5.2
Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetinės charakteristikos, specifinės šiai formai 

Tolterodinas greitai absorbuojamas. Pavartojus šio vaisto, tiek tolterodino, tiek jo 5-hidroksimetilo metabolito didžiausia koncentracija kraujo serume susidaro po 1-3 val. Vartojant tabletes, tolterodino pusinės eliminacijos laikas yra 2-3 valandos ekstensyviai metabolizuojančių asmenų organizme ir apie 10 valandų lėtai metabolizuojančių asmenų organizme (nėra CYP2D6). Stabili vaisto koncentracija yra pasiekiama po 2 tablečių vartojimo parų.
Maistas nedaro įtakos laisvo tolterodino ir jo aktyvaus 5-hidroksimetilo metabolito ekspozicijai ekstensyvių metabolizuotojų organizme, net kai būna didesnė tolterodino koncentracija jo vartojant valgio metu. Silpnai metabolizuojančių asmenų organizme kliniškai reikšmingų pokyčių taip pat nesitikima.

Absorbcija

Suvartotą tolterodiną pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu CYP2D6 metabolizuoja į 5-hidroksimetilo darinį, svarbiausią farmakologiškai aktyvų metabolitą. 

Ekstensyviai metabolizuojančių asmenų organizme (daugumos pacientų) organizme tolterodino absoliutus biologinis prieinamumas yra 17(, o silpnai metabolizuojančių asmenų (nėra CYP2D6) organizme – 65(. 

Pasiskirstymas

Tolterodinas ir jo 5-hidroksimetilo metabolitas pirmiausia prisijungia prie orozomukoido. Laisva forma yra atitinkamai 3,7( ir 36(. Tolterodino tariamasis pasiskirstymo tūris yra 113 l.

Šalinimas

Per burną suvartotą tolterodiną ekstensyviai metabolizuoja kepenys. Daugiausia vaisto metabolizuojama dalyvaujant polimorfiniam fermentui CYP2D6 į 5-hidroksimetilo metabolitą. Tolesnio metabolizmo metu atsiranda 5-karboksilo rūgštis ir N-dealkilinti 5-karboksilo rūgšties metabolitai, kurie sudaro atitinkamai 51( ir 29( visų su šlapimu šalinamų metabolitų kiekio. Kai kurių žmonių (maždaug 7() organizme nėra CYP2D6. Žinoma, kad šių žmonių (silpnai metabolizuojančių ) organizme tolterodiną dealkilina CYP3A4 į N-dealkiltolterodiną, kuris nedaro įtakos klinikiniam poveikiui. Likę žmonės priklauso ekstensyviems metabolizuotojams. Sisteminis tolterodino klirensas ekstensyviai metabolizuojančių asmenų organizme yra maždaug 30 l/val. Silpnai metabolizuojančių asmenų organizmo kraujo serume dėl mažo klirenso būna reikšmingai padidėjusi (maždaug 7 kartus) tolterodino koncentracija ir nereikšminga 5-hidroksimetilo metabolito koncentracija.

5-hidroksimetilo metabolitas yra farmakologiškai aktyvus bei sukelia tokio pat stiprumo poveikį kaip ir tolterodinas. Dėl skirtingų tolterodino ir 5-hidroksimetilo metabolito prisijungimo prie baltymų savybių, laisvo tolterodino ekspozicija silpnai metabolizuojančių asmenų organizme yra panaši į bendrą laisvo tolterodino ir 5-hidroksimetilo metabolito ekspoziciją ekstensyviai metabolizuojančių asmenų organizme, jeigu vartojama tokia pati dozė. Šio vaisto vartojimo saugumas, toleravimas ir klinikinis poveikis yra panašūs, nepriklausomai nuo fenotipo.

Po [14C] žymėtojo tolterodino vartojimo maždaug 77( radioaktyvių medžiagų nustatyta šlapime ir maždaug 17( – išmatose. Mažiau kaip 1( vaisto dozės pašalinama nepakitusia forma ir maždaug 4( – 5-hidroksimetilo metabolito pavidalu. Karboksilinto metabolito ir dealkilinto metabolitų pavidalu su šlapimu pašalinama atitinkamai maždaug 51( ir 29 ( visų šlapime esančių metabolitų.

Gydomųjų dozių diapazone vaisto farmakokinetika yra tiesinė.

Specifinės pacientų grupės 

· Kepenų funkcijos sutrikimas

· Neprisijungusio tolterodino ir 5-hidroksimetilo metabolito ekspozicija kepenų ciroze sergančių pacientų organizme būna maždaug du kartus didesnė (žr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

· Inkstų funkcijos sutrikimas

· Vidutinė neprisijungusio tolterodino ir 5-hidroksimetilo metabolito ekspozicija pacientų su sunkiu inkstų nepakankamumu (inulino klirensas GFG <30 ml/min.) organizme būna maždaug du kartus didesnė. Kitų metabolitų koncentracija plazmoje šiems pacientams stipriai padidėja (iki 12 kartų). Šių metabolitų ekspozicijos pailgėjimo klinikinė svarba nėra žinoma. Duomenų, esant lengvam ir vidutiniam inkstų nepakankamumui, nėra (žr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

· Vaikai

· Veikliosios dalies ekspozicija, skaičiuojant vieno miligramo dozei, suaugusiems žmonėms ir paaugliams yra panaši. Vidutinė veikliosios dalies ekspozicija, skaičiuojant vieno miligramo dozei, 5-10 metų amžiaus vaikams yra du kartus didesnė negu suaugusiems žmonėms (žr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 
Farmakologinių toksinio poveikio, genotoksiškumo, kancerogeniškumo ir vartojimo saugumo tyrimų metu kliniškai svarbių reiškinių nenustatyta, išskyrus susijusius su vaisto farmakologiniu poveikiu.

Dauginimosi tyrimai atlikti su pelėmis ir triušiais. 

Tyrimų duomenimis, tolterodinas nedarė įtakos pelių vaisingumui ir dauginimuisi. Embrionų žuvimas ir apsigimimų skaičiaus padidėjimas pastebėtas tik esant tolterodino ekspozicijai plazmoje (Cmax ar AUC) 20 kartų ar 7 kartus didesnei už ekspoziciją žmonėms, vartojantiems gydomąją dozę. 

Tyrimų su triušiais metu sklaidos trūkumų nepastebėta, tačiau tyrimų metu tolterodino ekspozicija plazmoje (Cmax ar AUC) buvo 20 kartų ar 3 kartus didesnė už tikėtiną ekspoziciją gydomo žmogaus organizme.

Tolterodinas, kaip ir jo aktyvūs metabolitai žmonių organizme, ilgina veikimo potencialą (90% repoliarizacijos) šunų purkinje skaidulose (14-75 kartus daugiau už terapinę dozę) ir blokuoja K+ srautus klonuotuose specifiniuose žmogaus širdies kalio kanaluose (hERG) (0,5-26,1 kartus daugiau už terapeutinę dozę). Buvo stebimas QT intervalo pailgėjimas šunims sudavus jiems tolterodino ir jo žmogiškųjų metabolitų (3,1 – 61,0 kartus daugiau už terapinę dozę). Šių duomenų klinikinis reikšmingumas nėra žinomas.

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas 
Tabletės branduolys

Mikrokristalinė celiuliozė

Kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas

Karboksimetilkrakmolo natrio druska

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas 

Magnio stearatas

Tabletės plėvelė

Hipromeliozė

Laktozė monohidratas

Makrogolis

Titano dioksidas (E171)

6.2
Nesuderinamumas 

Duomenys nebūtini

6.3
Tinkamumo laikas

3 metai

6.4
Specialiosios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5
Pakuotė ir jos turinys 
PVC/PE/PVDC aliuminio lizdinė plokštelė.
Pakuotės dydžiai: 14, 20, 28, 30, 50, 56 arba 100 plėvele dengtų tablečių. 

DTPE tablečių talpyklė su vaikų neatidaromu PP užsukamu dangteliu. 

60 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

Portfarma ehf 
Borgartúni 26 

105 Reykjavík 

Islandija

8.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIAI

Tolterodine Portfarma 1 mg 
Lizdinė plokštelė:
N14 - LT/1/12/2921/001 
N20 - LT/1/12/2921/002 

N28 - LT/1/12/2921/003 
N30 - LT/1/12/2921/004 

N50 - LT/1/12/2921/005 
N56 - LT/1/12/2921/006 

N100 - LT/1/12/2921/007 

Tablečių talpyklė:

N60 - LT/1/12/2921/008 

Tolterodine Portfarma 2 mg 
Lizdinė plokštelė:
N14 - LT/1/12/2921/009
N20 - LT/1/12/2921/010 

N28 - LT/1/12/2921/011 
N30 - LT/1/12/2921/012 

N50 - LT/1/12/2921/013 
N56 - LT/1/12/2921/014 

N100 - LT/1/12/2921/015 

Tablečių talpyklė:

N60 - LT/1/12/2921/016

9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO DATA
2012-04-27
10
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2012-04-27
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Pharmathen S.A 
6, Dervenakion str., 

153 51 Pallini Attiki 

Graikija

arba 

Pharmathen International S.A 
Sapes Industrial Park 

Block 5, 69300 Rodopi 

Graikija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.

B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

•
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.

•
SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.

•
KITOS SĄLYGOS

Nėra.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ/BUTELIUKAS
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tolterodine Portfarma 1 mg plėvele dengtos tabletės

Tolterodine Portfarma 2 mg plėvele dengtos tabletės
Tolterodino L-tartratas

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 mg tolterodino L-tartrato (atitinkančio 0,68 mg tolterodino).

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2 mg tolterodino L-tartrato (atitinkančio 1,37 mg tolterodino).
3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Taip pat sudėtyje yra laktozės monohidrato.

Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė

PVC/PE/PVDC aliuminio lizdinė plokštelė.
14 plėvele degtų tablečių

20 plėvele degtų tablečių

28 plėvele degtos tabletės

30 plėvele degtų tablečių

50 plėvele degtų tablečių

56 plėvele degtos tabletės

100 plėvele degtų tablečių

DTPE tablečių talpyklė su vaikų neatidaromu PP užsukamu dangteliu. 

60 plėvele dengtų tablečių

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm/MMMM}

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Portfarma ehf 
Borgartúni 26 

105 Reykjavík 

Islandija

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS 

Tolterodine Portfarma 1 mg 
Lizdinė plokštelė:
N14 - LT/1/12/2921/001 
N20 - LT/1/12/2921/002 

N28 - LT/1/12/2921/003 
N30 - LT/1/12/2921/004 

N50 - LT/1/12/2921/005 
N56 - LT/1/12/2921/006 

N100 - LT/1/12/2921/007 

Tablečių talpyklė:

N60 - LT/1/12/2921/008 

Tolterodine Portfarma 2 mg 
Lizdinė plokštelė:
N14 - LT/1/12/2921/009
N20 - LT/1/12/2921/010 

N28 - LT/1/12/2921/011 
N30 - LT/1/12/2921/012 

N50 - LT/1/12/2921/013 
N56 - LT/1/12/2921/014 

N100 - LT/1/12/2921/015 

Tablečių talpyklė:

N60 - LT/1/12/2921/016

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Tolterodine Portfarma 1 mg

Tolterodine Portfarma 2 mg
MINIMALI informacija ant LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tolterodine Portfarma 1 mg plėvele dengtos tabletės

Tolterodine Portfarma 2 mg plėvele dengtos tabletės
Tolterodino L-tartratas

2.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS

Portfarma

3.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

4.
SERIJOS NUMERIS

Lot
5.
KITA

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Tolterodine Portfarma 1 mg plėvele dengtos tabletės

Tolterodine Portfarma 2 mg plėvele dengtos tabletės
Tolterodino L-tartratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).

· Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra Tolterodine Portfarma ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Tolterodine Portfarma

3.
Kaip vartoti Tolterodine Portfarma

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Tolterodine Portfarma

6.
Kita informacija

1.
KAS YRA TOLTERODINE PORTFARMA IR KAM JIS VARTOJAMAS

Tolterodinas priklauso vaistinių preparatų, vadinamų antimuskarininiais vaistais, grupei. 

Tolterodine Portfarma vartojamas per didelio šlapimo pūslės aktyvumo (hiperaktyvumo) sindromo simptomams gydyti. Jeigu Jums yra hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromas, Jūs galite pajausti, kad negalite kontroliuoti šlapinimosi, kad Jums netikėtai reikia skubėti ir (ar) per dažnai eiti į tualetą.

2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT TOLTERODINE PORTFARMA

Tolterodine Portfarma vartoti negalima:
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) tolterodinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (žr. 6 skyrių „Kita informacija“);
· jeigu negalite ištuštinti šlapimo pūslės (šlapimo susilaikymas);

· jeigu yra padidėjęs akispūdis, kuris yra nepakankamai gydomas (nekontroliuojama uždaro kampo glaukoma);

· jeigu Jus vargina pernelyg didelis raumenų silpnumas (generalizuota miastenija);

· jeigu vargina storosios žarnos išopėjimas ir uždegimas (sunkus opinis kolitas);
· jeigu Jus vargina ūmus storosios žarnos išsiplėtimas (toksinė didelė gaubtinė žarna).
Specialių atsargumo priemonių reikia, vartojant Tolterodine Portfarma:
· jeigu Jums yra sunku šlapintis ir (ar) silpna šlapimo srovė; 

· jeigu Jums yra virškinimo trakto liga, kuri veikia maisto virškinimą ir (ar) jo slinkimą žarnomis; 

· jeigu Jus vargina inkstų problemos; 

· jeigu sergate kepenų liga; 

· jeigu Jus vargina nervų sutrikimas, kuris veikia Jūsų kraujospūdį, žarnų ar lytinę funkciją (autonominė nervų sistemos neuropatija); 

· jeigu Jums yra pilvo organo išsiveržimas iš diafragmos(angos išvarža);

· jeigu yra sumažėjęs Jūsų žarnų judrumas ar vargina sunkus vidurių užkietėjimas;

· jeigu Jums yra širdies sutrikimų, tokių kaip:

· registruojama nenormali širdies veikla (elektrokardiograma);

· per retas širdies ritmas (bradikardija);

· iš anksčiau esanti reikšminga širdies liga (širdies raumens silpnumas [kardiomiopatija], sumažėjęs širdies raumens aprūpinimas krauju [miokardo išemija], nereguliarus širdies ritmas [aritmija] ir širdies nepakankamumas);

· jeigu Jūsų kraujyje yra per mažos kalio, kalcio ar magnio koncentracijos;
· jeigu vartojate vaistus nereguliaraus širdies ritmo gydymui (žr. „Kitų vaistų vartojimas“).
Prieš pradedant vartoti Tolterodine Portfarma pasikalbėkite su savo gydytoju ar vaistininku, jeigu manote, kad Jums galėtų tikti bet kuris iš minėtų atvejų.

Kitų vaistų vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Tolterodinas gali sąveikauti su kitais vaistais.

Tolterodino nerekomenduojama vartoti kartu su:
· kai kuriais antibiotikais (kuriuose yra, pvz., eritromicino, klaritromicino);

· vaistais, skirtais gydyti grybelinėms infekcijoms (kuriuose yra, pvz., ketokonazolo, itrakonazolo);

· vaistais nuo ŽIV infekcijos.

Tolterodino reikia vartoti atsargiai, kai kartu vartojama:
· vaistų, kurie veikia maisto slinkimą žarnomis (kuriuose yra, pvz., metoklopramido ir cisaprido);

· vaistų nuo nereguliaraus širdies ritmo (kuriuose yra, pvz., amjodarono, sotalolio, chinidino, prokainamido) (žr. „Specialių atsargumo priemonių reikia, vartojant Tolterodine Portfarma“);

· kitų vaistų, veikiančių panašiai kaip Tolterodine Portfarma (sukeliančių antimuskarininį poveikį) ar vaistų, sukeliančių Tolterodine Portfarma priešingą poveikį (sukeliančių cholinerginį poveikį). 

Tolterodine Portfarma vartojimas su maistu ir gėrimais

Tolterodine Portfarma galima gerti prieš valgymą, jo metu arba pavalgius. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Pakankamai patirties apie Tolterodine Portfarma vartojimą nėštumo metu nėra. Jeigu esate nėščia Tolterodine Portfarma vartoti negalima, nes Tolterodine Portfarma gali pakenkti Jūsų negimusiam kūdikiui. Jeigu esate nėščia, įtariate, kad pastojote, ar planuojate pastoti, nedelsiant pasakykite gydytojui.

Žindymo laikotarpis
Ar tolterodino išsiskiria į motinos pieną, nežinoma. Vartojant Tolterodine Portfarma, kūdikio žindyti nerekomenduojama.
Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Tolterodine Portfarma gali sukelti galvos svaigimą, nuovargį arba sutrikdyti regėjimą. Jeigu jaučiate tokius poveikius, vairuoti ar valdyti mechanizmų negalima.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines medžiagas:
Šio vaisto sudėtyje yra laktozės (tam tikros angliavandenių rūšies). Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti Tolterodine Portfarma.

3.
KAIP VARTOTI TOLTERODINE PORTFARMA
Dozavimas
Tolterodine Portfarma visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusieji

Įprasta dozė yra 2 mg 2 kartus per parą.

Pacientai, sergantys kepenų ar inkstų ligomis

Jeigu Jūs sergate kepenų ar inkstų ligomis, Jūsų gydytojas gali sumažinti dozę iki 1 mg du kartus per parą.

Vaikai

Vaikams Tolterodine Portfarma vartoti nerekomenduojama.

Tabletės yra skirtos gerti ir turėtų būti nuryjamos nepažeistos.

Gydymo nauda turėtų būti iš naujo peržiūrėta po 2 ar 3 mėnesių.

Pavartojus per didelę Tolterodine Portfarma dozę
Jeigu Jūs ar kas nors kitas išgėrėte per daug tablečių, kreipkitės kuo skubiau į savo gydytoją ar vaistininką. Perdozavimo simptomai, įskaitant centrinės nervų sistemos simptomus (traukuliai ir haliucinacijos), sunkumas kvėpuoti, širdies veiklos sutrikimai (padidėjęs širdies plakimas), negalėjimas pasišlapinti, nenormalus vyzdžių išsiplėtimas.

Pamiršus pavartoti Tolterodine Portfarma
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Jei pamiršote išgerti tabletę įprastu metu, ją išgerkite kai tik prisiminsite, nebent būtų laikas gerti kitą dozę. Tokiu atveju gerkite vaistą įprastu laiku.

Nustojus vartoti Tolterodine Portfarma
Jūsų gydytojas pasakys, kiek laiko truks Jūsų gydymas Tolterodine Portfarma. Nenutraukite gydymo per anksti, kadangi iš karto poveikis nepasireiškia. Jūsų šlapimo pūslės adaptacijai reikia šiek tiek laiko. Baikite Jūsų gydytojo paskirtų tablečių kursą. Jeigu Jūs po to nepastebėsite jokio rezultato, pasikalbėkite su savo gydytoju.

Jeigu galvojate nutraukti gydymą, visada pasitarkite su savo gydytoju.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
4.
GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

Tolterodine Portfarma, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsiant kreipkitės į savo gydytoją ar vykite į skubios pagalbos skyrių, jeigu atsiranda angioneurozinės edemos (alerginės reakcijos) simptomų, tokių kaip:

· veido, liežuvio ar gerklės patinimas

· rijimo pasunkėjimas

· dilgėlinė ir kvėpavimo pasunkėjimas

arba jeigu atsiranda širdies nepakankamumo simptomų:

· krūtinės skausmas

· kvėpavimo pasunkėjimas ar greitas nuovargis (net poilsio metu)

· kvėpavimo pasunkėjimas naktį

· kojų pabrinkimas

Be to, Jūs turite kreiptis medicininės pagalbos, jeigu pasireiškia padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., niežulys, išbėrimas, dilgėlinė, kvėpavimo pasunkėjimas). 

Gydymo Tolterodine Portfarma metu pastebėtas šalutinis poveikis yra išvardytas toliau pagal pasireiškimo dažnumą.

	labai dažni
	pasireiškia dažniau kaip 1 iš 10 vaistą vartojusių žmonių

	dažni
	pasireiškia nuo 1 iki 10 iš 100 vaistą vartojusių žmonių

	nedažni
	pasireiškia nuo 1 iki 10 iš 1000 vaistą vartojusių žmonių

	reti
	pasireiškia nuo 1 iki 10 iš 10 000 vaistą vartojusių žmonių

	labai reti
	pasireiškia rečiau kaip 1 iš 10,000 vaistą vartojusių žmonių

	dažnis nežinomas
	negali būti įvertintas pagal turimus duomenis


Labai dažni:

	· Burnos džiūvimas
	· Galvos skausmas


Dažni:

	· Bronchitas
	· Galvos svaigimas

	· Mieguistumas
	· Rankų ir kojų pirštų dilgčiojimo pojūtis

	· Akių sausumas
	· Regėjimo sutrikimas

	· Sukimosi pojūtis
	· Palpitacija

	· Nevirškinimas (dispepsija)
	· Vidurių užkietėjimas

	· Pilvo skausmas
	· Oro ar dujų susikaupimas skrandyje ar žarnose

	· Pykinimas (vėmimas)
	· Odos sausumas

	· Viduriavimas
	· Negalėjimas pasišlapinti

	· Skausmingas ar pasunkėjęs šlapinimasis
	· Krūtinės skausmas

	· Nuovargis
	· Kūno svorio padidėjimas

	· Skysčio susikaupimas organizme, sukeliantis pabrinkimą (pvz., kulkšnų pabrinkimą
	· Galvos sukimasis


Nedažni:

	· Alerginės reakcijos
	· Nereguliarus širdies ritmas

	· Nervingumas
	· Rėmuo

	· Padidėjęs širdies plakimas
	· Atminties sutrikimas

	· Širdies nepakankamumas
	


Dažnis nežinomas:

	· Sumišimas
	· Paraudimas

	· Orientacijos sutrikimas
	· Sunkios alerginės reakcijos

	· Haliucinacijos (matymas, girdėjimas, jautimas, skonio ar kvapų jutimas, kurių nėra)
	· Angioneurozinė edema


Nuo demencijos gydomiems ligoniams taip pat yra buvę šios ligos simptomų pasunkėjimo atvejų.

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
5.
KAIP LAIKYTI TOLTERODINE PORTFARMA

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant lizdinės plokštelės po „EXP“ ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Tolterodine Portfarma vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

Tolterodine Portfarma sudėtis

Veiklioji medžiaga yra tolterodino L-tartratas. 

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 mg tolterodino L-tartrato (atitinkančio 0,68 mg tolterodino).

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2 mg tolterodino L-tartrato (atitinkančio 1,37 mg tolterodino).
Pagalbinės medžiagos yra:

Tabletės branduolyss: mikrokristalinė celiuliozė, kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas, karboksimetilkrakmolo natrio druska, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas.

Tabletės plėvelė: hipromeliozė, laktozė monohidratas, makrogolis, titano dioksidas (E171).
Tolterodine Portfarma išvaizda ir kiekis pakuotėje
1 mg
Baltos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje įspausta “1“.

2 mg

Baltos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje įspausta “2“, kitoje pusėje yra vagelė.

Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.
PVC/PE/PVDC aliuminio lizdinė plokštelė.
Pakuotės dydžiai: 14, 20, 28, 30, 50, 56 arba 100 plėvele dengtų tablečių. 

DTPE tablečių talpyklė su vaikų neatidaromu PP užsukamu dangteliu. 

60 plėvele dengtų tablečių.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Rinkodaros teisės turėtojas:

Portfarma ehf 
Borgartúni 26 

105 Reykjavík 

Islandija

Gamintojai: 

Pharmathen S.A 
6, Dervenakion str.

153 51 Pallini Attiki 

Graikija

arba

Pharmathen International S.A 
Sapes Industrial Park 

Block 5, 69300 Rodopi 

Graikija

Šis vaistinis preparatas registruotas EEE šalyse narėse šiais pavadinimais:

Prancūzija: Tolterya 1mg / 2mg comprimé pelliculé

Graikija: Cinterol 1mg / 2mg Film coated tablets

Italija: TOLTERODINA DOC Generici 1mg / 2mg compresse rivestite

Lietuva: Tolterodine Portfarma 1 mg / 2 mg plėvele dengtos tabletės

Jungtinė Karalystė: Tolterodine 1mg / 2mg film-coated tablets

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2012-04-27
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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