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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Detrusitol 1mg e 2 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Tolterrodina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo aoutros; 0 medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Detrusitol e para que € utilizado
2. Antes de tomar Detrusitol

3. Como tomar Detrusitol

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Detrusitol

6. Outras informacdes

1. O QUE E DETRUSITOL E PARA QUE E UTILIZADO

A substancia activa do Detrusitol € atolterrodina. A tolterrodina pertence a uma classe de
medicamentos denominados antimuscarinicos.

O Detrusitol é utilizado para o tratamento dos sintomas da sindrome da bexiga
hiperactiva

Setiver sindrome da bexiga hiperactiva pode

-n&o conseguir controlar a vontade de urinar,

-ter necessidade de ir apressadamente a casa de banho sem qualquer aviso prévio €/ouir a
casa de banho frequentemente.

2. ANTES DE TOMAR DETRUSITOL

N&o tome Detrusitol

-se tem alergia (hipersensibilidade) a tolterrodina ou a qualquer outro componente de
Detrusitol

-se tem dificuldade em urinar (retencéo urinaria)

-se tem glaucoma de angulo fechado néo controlado (presséo ocular elevada com perda
de visdo que ndo estd a ser tratada adequadamente)

-se sofre de miastenia grave (fragueza muscular excessiva)

-se sofre de colite ulcerosa grave (ulceracéo e inflamacéo do célon)

-se sofre de megacdlon toxico (dilatacdo aguda do célon)

Tome especial cuidado com Detrusitol
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-se tem dificuldade em urinar €/ou urina pouco

-se sofre de doenca gastrointestinal que afecte a passagem e/ou a digestéo dos alimentos
-se sofre de problemas renais (insuficiéncia renal)

-se tem problemas no figado

-se sofre de disturbios neuronais que afectem a sua tensdo arterial, os intestinos ou a
funcdo sexual (alguma neuropatia do sistema nervoso autébnomo)

-se tem hérnia do hiato (penetragdo de um 6rgéo abdominal)

-se jateve diminuicdo dos movimentos intestinais ou sofre de obstipacéo severa
(diminuic&o da motilidade gastrointestinal)

-se tem problemas cardiacos tais como:

tracado anémalo do ritmo cardiaco (ECG)

ritmo cardiaco lento (bradicardia)

Doencas cardiacas relevantes preexistentes tais como:

-miocardiopatia (musculo cardiaco fraco)

-isquémia do miocérdio (diminuicdo do fluxo sanguineo que chega ao coracéo)
-arritmia (batimento cardiaco irregular)

-e faléncia cardiaca

-se tem niveis sanguineos de potassio (hipocaliemia), de célcio (hipocalcemia) ou de
magnésio (hipomagnesemia) baixos

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de iniciar este tratamento, se pensa ter
alguma das condigdes anteriores.

Ao tomar Detrusitol com outros medicamentos:
Tolterrodina, a substancia activa de Detrusitol, pode interagir com outros medicamentos.

N&o se recomenda a utilizagdo de tolterrodina em associagdo com:

-alguns antibidticos (contendo, por exemplo, eritromicina, claritromicina);
-medicamentos utilizados para o tratamento de infecgdes flingicas (contendo, por
exemplo, cetoconazol, itraconazol);

-medicamentos utilizados para o tratamento do VIH

O Detrusitol deve ser utilizado com precaucdo quando administrado em associagdo com:
-medicamentos que afectam a passagem dos alimentos (contendo, por exemplo,
metoclopramida e cisaprida)

-medicamentos para o tratamento do batimento cardiaco irregular (contendo, por
exemplo, amiodarona, sotalol, quinidina, procainamida)

-outros medicamentos com modo de acgdo similar ao do Detrusitol (propriedades
antimuscarinicas) ou medicamentos com modo de ac¢éo oposto ao do Detrusitol
(propriedades colinérgicas). Fale com 0 seu médico se tem duvidas.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Ao tomar Detrusitol com alimentos e bebidas
Detrusitol pode ser administrado antes, apds ou durante a refeicao.
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Gravidez e aleitamento

Gravidez

N&o deve tomar Detrusitol se estiver gravida. Informe o seu médico imediatamente se
esta ou pensa estar gravida ou se planeia engravidar.

Aleitamento
Desconhece-se se atolterrodina € excretada no leite materno. Recomenda-se que ndo
amamente enquanto toma Detrusitol.

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Detrusitol pode causar-lhe tonturas, cansago ou afectar-lhe a viso; a sua capacidade para
conduzir ou manobrar maguinas pode ser afectada.

3. COMO TOMAR DETRUSITOL

Posologia
Tomar Detrusitol sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose habitual € de um comprimido de 2 mg duas vezes por dia, excepto para doentes
com problemas nos rins ou no figado ou com efeitos secundérios incomodativos, para0s
quais 0 médico pode reduzir a dose paraum comprimido de 1 mg, duas vezes por dia.

Detrusitol ndo é recomendado para criangas.

Os comprimidos destinam-se a ser administrados por via oral e devem ser engolidos
inteiros.

Duragdo do tratamento

O seu médico ira dizer-lhe qual a duragéo do tratamento com Detrusitol. N&o pare o
tratamento mais cedo por ndo sentir efeitos imediatos. A sua bexiga necessita de algum
tempo para se adaptar. Termine o tratamento prescrito pelo seu médico. Se nessa altura
ndo sentir qualquer efeito, fale com o seu médico.

O beneficio do tratamento deve ser reavaliado apds 2 ou 3 meses.

Fale sempre com 0 seu médico caso esteja a pensar em parar o tratamento.

Se tomar mais Detrusitol do que deveria

Se vocé ou alguém tomar muitos comprimidos, contacte de imediato o seu médico ou

farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Detrusitol:
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N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Se se
esgueceu de tomar uma dose, tome-a logo que se lembre, a ndo ser que sgja alturada
proxima dose. Neste caso, omita a dose esquecida e continue com o0 esquema de
tratamento estabelecido.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Detrusitol pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Deve consultar o seu médico imediatamente ou dirigir-se as urgéncias do hospital se tiver
sintomas de edema angioneuratico, tais como:

-inchaco daface, lingua e faringe

-dificuldade em engolir

-urticaria e dificuldade em respirar

Deve também consultar o seu médico se detectar reaccdes alérgicas (hipersensibilidade)
(por exemplo comichdo, erupcéo, urticaria, respiragdo com dificuldade). Estes efeitos
ocorrem pouco frequentemente (ocorre em menos de 1 em 100 doentes).

Consulte 0 seu médico imediatamente ou dirija-se as urgéncias do hospital se observar:
-dor no peito, respiracéo com dificuldade ou ficar cansado facilmente (mesmo apds
descanso), respiracéo com dificuldade a noite, inchaco das pernas.

Estes podem ser sintomas de insuficiéncia cardiaca. Estes efeitos ocorrem pouco
frequentemente (ocorre em menos de 1 em 100 doentes).

Os seguintes efeitos secundarios foram observados durante o tratamento com Detrusitol
com as frequéncias abaixo descritas.

Os efeitos secundarios muito frequentes (ocorrem em mais de 1 em 10 doentes) s2o:
-Boca seca

-Dores de cabega.

Os efeitos secundérios frequentes (ocorre em menos de 1 em 10 doentes) sdo:

-Bronquite

-Tonturas, sonoléncia, formigueiro nos dedos das maos e pés

-Olhos secos, visdo enevoada

-Vertigens

-Palpitacbes

-Dificuldade na digest&o (dispepsia), obstipagdo, dor abdominal, quantidade excessiva de
ar ou gases no estbmago ou intestinos, vomitos.

-Pele seca

-Miccéo dificil ou dolorosa, incapacidade de esvaziar a bexiga
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-Cansaco, dor no peito, inchago devido aretencdo de liquidos no corpo (por exemplo nos
tornozelos)

-Aumento de peso

-Diarreia

Os efeitos secundérios pouco frequentes (ocorre em menos de 1 em 100 doentes) so:
-Reaccles alérgicas

-Nervosismo

-Aumento do ritmo cardiaco, insuficiéncia cardiaca, ritmo cardiaco irregular
-Sensacao de ardor no peito

-Disfuncéo da memdria

ReaccOes adicionais notificadas incluem, reaccdes alérgicas graves, confusdo,
alucinacdes, rubor, edema angioneurdtico e desorientacdo. Existem também notificacbes
de agravamento dos sintomas da deméncia em doentes em tratamento para a deméncia.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR DETRUSITOL
Manter Detrusitol fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Detrusitol apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo
de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o existem condigdes especiais de conservagao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de Detrusitol

A substancia activa de Detrusitol 1 mg comprimidos é 1 mg de tartarato de tolterrodina,
equivalente a 0,68 mg de tolterrodina.

A substancia activa de Detrusitol 2 mg comprimidos é 2 mg de tartarato de tolterrodina,
equivalente a 1,37 mg de tolterrodina.

Os outros componentes sao:
Nucleo: Celulose microcristalina, hidrogenofosfato de célcio di-hidratado, glicolato
sodico de amido, estearato de magnésio e silica coloidal anidra.



APROVADO EM
12-02-2009
INFARMED

Revestimento: Hipromelose, celulose microcristalina, acido estearico e dioxido de titanio
(E171).

Qual o aspecto de Detrusitol e contelido da embalagem

Detrusitol 1 mg comprimidos sdo brancos, redondos, biconvexos e gravados com arcos
acima e abaixo das letras TO.
Detrusitol 2 mg comprimidos sdo brancos, redondos, biconvexos e gravados com arcos
acima e abaixo das letras DT.

Detrusitol 1 mg e 2 mg comprimidos encontram-se disponiveis nas seguintes
apresentacoes:

Embalagem blister contendo

-20 comprimidos (2 blister de 10)
-30 comprimidos (3 blister de 10)
-50 comprimidos (5 blister de 10)
-100 comprimidos (10 blister de 10)
-14 comprimidos (1 blister de 14)
-28 comprimidos (2 blister de 14)
-56 comprimidos (4 blister de 14)
-280 comprimidos

-560 comprimidos

Frascos contendo 60 ou 500 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da autorizac&o de introducdo no mercado e fabricante
Titular da autorizacéo de introduc&o no mercado

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo

Fabricante

Pfizer ItaliaSr.l

63046 Marino del Tronto
Ascoli Piceno

Itdia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob o nome comercial de Detrusitol:

Austria, Bélgica, Luxamburgo, Finlandia, Franca, Alemanha, Grécia, Irlanda, Itélia,
Holanda, Portugal, Espanha, Suécia e Reino Unido
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