Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fesoterodine fumarate Aristo, 4 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Fesoterodine fumarate Aristo, 8 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Fesoterodini fumaras

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli 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.

Spis tresci ulotki
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Fesoterodine fumarate Aristo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fesoterodine fumarate Aristo zawiera substancj¢ czynng zwang fezoterodyny fumaranem i nalezy do
grupy lekow antymuskarynowych, ktoére zmniejszaja aktywno$¢ nadreaktywnego pgcherza moczowego i jest
stosowany u dorostych w celu leczenia objawow.

Lek Fesoterodine fumarate Aristo leczy objawy nadreaktywnego pecherza moczowego, takie jak:

2.

brak kontroli nad oddawaniem moczu (zwany nietrzymaniem moczu z powodu naglacego parcia);
nagta potrzeba oddania moczu (zwana naglagcym parciem na mocz);
czestsze niz zwykle oproznianie pecherza (zwane zwigkszong czestoscig oddawania moczu).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fesoterodine fumarate Aristo

Kiedy nie stosowa¢ leku Fesoterodine fumarate Aristo:

jesli pacjent ma uczulenie na fezoterodyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6) (patrz punkt 2, ,,Fesoterodine fumarate Aristo zawiera laktoze i s6d”);
jesli u pacjenta wystepuje catkowita niemozno$¢ oproznienia pecherza (zatrzymanie moczu);

jesli u pacjenta wystgpuje zwolnione opréznianie zotadka (zatrzymanie tresci w zotadku);

jesli u pacjenta wystgpuje choroba oczu zwana jaskra z waskim katem przesaczania (wysokie cisnienie
w oku), ktora nie jest kontrolowana lekami;

jesli u pacjenta wystepuje nadmierne ostabienie mig$ni (miastenia);

jesli u pacjenta wystepuje owrzodzenie i zapalenie jelita grubego (cigzkie wrzodziejace zapalenie
jelita grubego);

jesli u pacjenta wystgpuje nieprawidlowe powigkszenie lub rozszerzenie okreznicy (toksyczne
rozszerzenie okr¢znicy);

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek lub umiarkowane do cigzkich zaburzenia
czynnos$ci watroby oraz pacjent przyjmuje leki zawierajace jakiekolwiek z nastgpujacych substancji
czynnych: itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych), rytonawir,
atazanawir, indynawir, sakwinawir lub nelfinawir (leki antywirusowe stosowanew leczeniu HIV),
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klarytromycyna lub telitromycyna (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych) oraz nefazodon
(stosowany w leczeniu depresji).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Fezoterodyna nie zawsze moze by¢ odpowiednia dla pacjenta. Przed rozpoczeciem stosowania leku

Fesoterodine fumarate Aristo nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli jakakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy

pacjenta:

- jesli pacjent ma trudnosci z catkowitym opréznieniem pgcherza moczowego (np. z powodu
powigkszenia prostaty);

- jesli pacjent ma problemy z wypréznianiem lub cigzkie zaparcia;

- jesli pacjent jest leczony z powodu choroby oczu, zwanej jaskra z waskim katem przesgczania;

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek lub watroby, lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki;

- jesli pacjent ma chorobe zwana neuropatig autonomicznego uktadu nerwowego, do ktorej objawow
naleza zmiany cisnienia Krwi lub zaburzenia czynnosci jelit, lub funkcji seksualnych;

- jesli pacjent ma chorobe uktadu zotadkowo-jelitowego, ktora zaburza pasaz i (lub) trawienie pokarmu;

- jesli pacjent ma zgage lub odbijanie sig;

- jesli pacjent ma zakazenie drog moczowych, lekarz moze przepisa¢ antybiotyki.

Choroby serca: nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek objawy

Z wymienionych ponizej:

- jesli u pacjenta wystgpuja nieprawidlowe wyniki EKG (rejestracja aktywnosci serca) okreslone jako
wydhuzenie odstepu QT lub jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki, ktére moga powodowac
wydhuzenie odstepu QT;

- jesli u pacjenta wystepuje spowolnienie rytmu serca (bradykardia);

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba serca, taka jak choroba niedokrwienna serca (zmniejszony doptyw
krwi do mies$nia sercowego), nieregularne tetno lub niewydolno$¢ serca;

- jesli u pacjenta wystepuje hipokaliemia (zmniejszone stezenie potasu we Krwi).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz jak dotychczas nie
ustalono, czy lek moze im pomoc i czy jest bezpieczny.

Fesoterodine fumarate Aristo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lekarz zadecyduje, czy mozna stosowac
Fesoterodine fumarate Aristo z innymi lekami.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent przyjmuje leki wymienione ponizej. Jednoczesne ich

przyjmowanie z fezoterodyng moze spowodowa¢ dziatania niepozadane pojawiajace si¢ czesciej lub

0 wigkszym nasileniu, takie jak: sucho$¢ w ustach, zaparcia, niemoznos¢ catkowitego oproznienia pecherza

lub sennos¢:

- leki zawierajace jako substancje czynna amantadyne (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona);

- niektore leki stosowane w celu zwiekszenia perystaltyki uktadu pokarmowego Iub w celu ztagodzenia
skurczow zotadka, lub leki stosowane w celu zapobiegania chorobie lokomocyjnej, takie jak leki
zawierajace metoklopramid;

- niektore leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych, takie jak: leki przeciwdepresyjne
i neuroleptyki.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jezeli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

- leki zawierajace jakiekolwiek z wymienionych substancji czynnych mogg nasila¢ metabolizm
fezoterodyny oraz ostabia¢ jej dzialanie: ziele dziurawca zwyczajnego (ziotowy produkt leczniczy),
ryfampicyna (stosowana w zakazeniach bakteryjnych), karbamazepina, fenytoina i fenobarbital
(stosowane, migdzy innymi, w leczeniu padaczki);

- leki zawierajace jakiekolwiek z wymienionych substancji czynnych mogg zwigkszaé stezenia
fezoterodyny we krwi: itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
rytonawir, atazanawir, indynawir, sakwinawir lub nelfinawir (leki przeciwwirusowe stosowane
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w leczeniu HIV), klarytromycyna lub telitromycyna (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych),
nefazodon (stosowany w leczeniu depresji), fluoksetyna lub paroksetyna (stosowane w leczeniu
depresji lub lekdow), bupropion (stosowany przy leczeniu uzaleznienia od papierosow lub leczeniu
depresji), chinidyna (stosowana w leczeniu arytmii) oraz cynakalcet (stosowany w leczeniu
nadczynno$ci przytarczyc);

- leki zawierajgce jako substancj¢ czynng metadon (stosowany w leczeniu silnego bolu i w leczeniu
uzaleznien).

Ciaza i karmienie piersia
Pacjentka nie powinna zazywac¢ leku Fesoterodine fumarate Aristo, jesli jest w cigzy, poniewaz wptyw
fezoterodyny na ciaze i nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie wiadomo, czy fezoterodyna przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie nalezy karmi¢ piersig podczas
leczenia lekiem Fesoterodine fumarate Aristo.

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.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Fesoterodine fumarate Aristo moze powodowac niewyrazne widzenie, zawroty glowy i senno$¢. Jesli
wystapia ktorekolwiek z tych dziatan, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, postugiwac si¢ narzedziami ani
obslugiwa¢ maszyn.

Fesoterodine fumarate Aristo zawiera laktoze i sod
Lek Fesoterodine fumarate Aristo zawiera laktoze. Jezeli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Fesoterodine fumarate Aristo zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletk¢ o przedtuzonym
uwalnianiu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Fesoterodine fumarate Aristo

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

Zalecana dawka poczatkowa leku Fesoterodine fumarate Aristo to jedna tabletka 4 mg na dobe.
W zalezno$ci od odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisa¢ pacjentowi wicksza dawke: 1 tabletke 8 mg
na dobg.

Tabletke¢ nalezy potykac w catosci popijajac szklanka wody. Nie zu¢ tabletki.
Lek Fesoterodine fumarate Aristo mozna stosowac z positkiem lub bez positku.

W celu utatwienia zapamigtania koniecznosci zazycia tego leku, lek nalezy przyjmowac o jednakowej porze
kazdego dnia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fesoterodine fumarate Aristo

W przypadku przyjecia wiekszej ilosci tabletek niz zalecana lub przypadkowego zazycia tabletek przez inna
osobe, nalezy niezwtocznie zgtosic¢ si¢ do lekarza lub do szpitala. Nalezy pokazac lekarzowi opakowanie
leku.

Pominiecie zastosowania leku Fesoterodine fumarate Aristo

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek, powinien przyjac tabletke jak tylko sobie przypomni, ale nie wolno
stosowa¢ wigcej niz jedng tabletke na dobe. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej tabletki.



Przerwanie stosowania leku Fesoterodine fumarate Aristo

Nie nalezy przerywa¢ zazywania leku Fesoterodine fumarate Aristo bez konsultacji z lekarzem, poniewaz
przerwanie zazywania leku Fesoterodine fumarate Aristo moze spowodowa¢ nawr6t lub nasilenie objawow
pecherza nadreaktywnego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne

Powazne dziatania alergiczne, takie jak obrzgk naczynioruchowy wystepowaty rzadko. W przypadku
wystgpienia obrzeku twarzy, ust lub gardta nalezy przerwac¢ stosowanie leku Fesoterodine fumarate Aristo
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze to zagrazaé zyciu

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

Moze wystapi¢ suchos¢ w ustach. Dziatanie to ma zwykle przebieg fagodny lub umiarkowany. Moze to
prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka wystapienia prochnicy zgbow. Dlatego nalezy regularnie szczotkowac
zgby dwa razy dziennie oraz w razie watpliwosci uda¢ si¢ do dentysty.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):
sucho$¢ oczu

- zaparcia

- trudnosci w trawieniu (niestrawnos¢)

- napiecie lub bol podczas oddawania moczu (bolesne lub utrudnione oddawanie moczu)
- zawroty glowy

- boéle glowy

- bole zotadka

- biegunka

- nudnosci (mdtosci)

- trudnos$ci w zasypianiu (bezsenno$¢)

- sucho$¢ w gardle.

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):

- zakazenie drog moczowych

- sennos¢ (ospatosé)

- zaburzenia smaku

- zawroty gtowy pochodzenia btednikowego

- wysypka

- suchos$¢ skory

- swiad

- uczucie dyskomfortu w zotadku

- wiatry (wzdecia)

- trudnos¢ w catkowitym oproznieniu pecherza (zatrzymanie moczu)
- wydtuzone oddawanie moczu (staby strumien moczu)
- znaczne znuzenie (zmeczenie)

- przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia)

- kotatania serca,

- zaburzenia czynno$ci watroby

- kaszel

- sucho$¢ w nosie



- bol gardta

- zarzucanie wsteczne kwasu zotadkowego (refluks)
- niewyrazne widzenie.

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow):

- pokrzywka

- dezorientacja

- dretwienie wokot ust (niedoczulica jamy ustne;j).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309.

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Fesoterodine fumarate Aristo
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Fesoterodine fumarate Aristo, 4 mg

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Fesoterodine fumarate Aristo, 8 mg

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Fesoterodine fumarate Aristo
o Substancjg czynna leku jest fezoterodyny fumaran.
Fesoterodine fumarate Aristo, 4 mg
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 4 mg fezoterodyny fumaranu, co odpowiada 3,1 mg
fezoterodyny.
Fesoterodine fumarate Aristo, 8 mg
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 8 mg fezoterodyny fumaranu, co odpowiada 6,2 mg

fezoterodyny.

. Pozostate skladniki leku to:


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

Rdzen tabletki: glicerolu dibehenian, hypromeloza, talk, laktoza jednowodna (patrz punkt 2,
,»Fesoterodine fumarate Aristo zawiera laktoze”), celuloza mikrokrystaliczna.

Powloka tabletki:

4 mq: alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171), glicerolu monokaprylokapronian, sodu
laurylosiarczan (patrz punkt 2, ,,Fesoterodine fumarate Aristo zawiera sod”), indygotyna (E 132), lak.

8 mgq: alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171), glicerolu monokaprylokapronian, sodu
laurylosiarczan (patrz punkt 2, ,,Fesoterodine fumarate Aristo zawiera s6d”), indygotyna (E 132), zelaza
tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada Fesoterodine fumarate Aristo i co zawiera opakowanie

Lek Fesoterodine fumarate Aristo, 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg jasnoniebieskie, owalne,
obustronnie wypukte, powlekane, o wymiarach 13,1 mm X 6,6 mm, z wyttoczona cyfra “4” po jednej stronie.

Lek Fesoterodine fumarate Aristo, 8 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg niebieskie, owalne,
obustronnie wypukte, powlekane, o wymiarach 13,1 mm X 6,6 mm, z wyttoczona cyfra “8” po jednej stronie.

Lek Fesoterodine fumarate Aristo jest dostepny w blistrach zawierajacych 30 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Avristo Pharma Sp. z 0.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca:

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area,

41004 Larisa

Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Czechy Fesoterodine Aristo

Hiszpania Fesoterodina Aristo 4mg, 8mg comprimidos de liberacion
_ prolongada EFGFesoterodine Aristo 4mg, 8mg

Holandia Fesoterodine Aristo 4 mg, 8 mg, tabletten met

verlengde afgifte

Irlandia Fesoterodine Aristo

Polska Fesoterodine fumarate Aristo

Stowacja Fesoterodine Aristo 4 mg, 8mg tablety s predizenym
uvolnovanim

Wegry Fesoterodine Aristo 4 mg, 8 mg retard tabletta

Wtochy Fesoterodina Aristo

Wielka Brytania Fesoterodine fumarate Rontis 4mg and 8mg

prolonged-release tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2024



