I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

TOVIAZ 4 mg retard tabletta

TOVIAZ 8 mg retard tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

TOVIAZ 4 mg tabletta
4 mg fezoterodin-fumaratot tartalmaz retard tablettanként, ami 3,1 mg fezoterodinnak felel meg.

TOVIAZ 8 mg tabletta
8 mg fezoterodin-fumaratot tartalmaz retard tablettanként, ami 6,2 mg fezoterodinnak felel meg.

Ismert hatasu segédanyagok

TOVIAZ 4 mg tabletta
0,525 mg szdjalecitint és 91,125 mg laktdzt tartalmaz 4 mg-os retard tablettdnként.

TOVIAZ 8 mg tabletta
0,525 mg szdjalecitint és 58,125 mg laktozt tartalmaz 8 mg-os retard tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Retard tabletta
TOVIAZ 4 mg tabletta

A 4 mg-os tablettak vilagoskék szinii, ovalis, bikonvex filmtablettak, egyik oldalukon mélynyomasu
‘FS’ jelzéssel.

TOVIAZ 8 mg tabletta
A 8 mg-os tablettak kék szinfi, ovalis, bikonvex filmtablettak, egyik oldalukon mélynyomasu ‘FT’
jelzéssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A TOVIAZ felnéttek szamara javallott a hiperaktiv hiigyholyag szindroma esetén eléfordulo tiinetek
(gyakori és/vagy siirgetd vizelési inger €s/vagy késztetéses inkontinencia) kezelésére.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felndttek (beleértve az iddéseket)
A javasolt kezd6 dozis naponta egyszer 4 mg. Az egyedi valasztol fliggéen a dozis napi egyszeri
8 mg-ra ndvelhetd. A maximalis napi dozis 8 mg.

A teljes terapias hatast a 2. és 8. hét kozott figyelték meg. Ezért 8 hetes kezelés utan javasolt a
hatasossagot az egyes betegeknél tjraértékelni.



Normalis vese- és majfunkcioju betegeknél, akiknél egyidejlileg erés CYP3A4-gatlokat alkalmaznak,
a TOVIAZ maximalis napi dozisa naponta egyszer 4 mg kell, hogy legyen (l&sd 4.5 pont).

Kiilonleges betegcsoportok

Vese- és majkarosodas

Az alabbi tablazatban a karosodott vese- és majfunkcidju betegek szamara javasolt napi adagolasi
utmutato lathato, kdzepesen erds vagy erds CYP3A4-gatlok egyidejli alkalmazésa mellett vagy

a nélkiil (lasd 4.3, 4.4, 4.5 és 5.2 pont).

Kozepesen ers® vagy erés @ CYP3A4-gatlok
Nincs Kozepes Erds
Vesekarosodas) Enyhe 4—8 mg® 4 mg Keriilni kell
Kozrepesen 4—8 mg® 4 mg Ellenjavallt
sulyos
Stlyos 4 mg Keriilni kell Ellenjavallt
Majkarosodas Enyhe 4—8 mg® 4 mg Keriilni kell
Koz’ep esen 4 mg Keriilni kell Ellenjavallt
sulyos

(1)  Enyhe: GFR = 50-80 ml/perc; Kozepesen sulyos: GFR = 30-50 ml/perc; Sulyos: GFR =
<30 ml/perc

(2)  Ovatos dozisemelés. Lasd 4.4, 4.5 és 5.2 pont

(3) Kozepesen erés CYP3A4-gatlok. Lasd 4.5 pont.

(4) Er6s CYP3A4-gatlok. Lasd 4.3, 4.4 és 4.5 pont.

A TOVIAZ ellenjavallt sulyos majkarosodasban szenvedd egyéneknél (1asd 4.3 pont).

Gyermekek és serdiilok
A TOVIAZ biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

A TOVIAZ biztonsagossagat ¢s hatasossagat 6 ¢és betoltott 18. életév kozotti gyermekek esetében nem
igazoltak. A jelenleg rendelkezésre allo adat leirasa az 5.1 és 5.2 pontban talalhato, de az adagolasra
vonatkoz6an nem adhato ajanlas.

Az alkalmazas médja
A tablettat naponta egyszer, folyadékkal, egészben lenyelve kell bevenni. A TOVIAZ étkezés soran
vagy étkezéstol fiiggetleniil is bevehetd.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatoanyagaval, foldimogyoroval vagy szojaval, illetve a 6.1 pontban felsorolt
barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

Vizeletretencio.

Gyomoriiriilési zavar.

Nem megfelelden kezelt zart zughi glaucoma.

Myasthenia gravis.

Stlyos majbetegség (Child Pugh C).

Erés CYP3A4-gatlok egyidejli alkalmazasa kdzepesen sulyos vagy sulyos maj- és vesebetegség

fennallasa esetén.

Stlyos colitis ulcerosa.

e Toxicus megacolon.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
A TOVIAZ 6vatosan alkalmazand6 az alabbi esetekben:

- Klinikailag jelent6s hugyholyagiiriilési zavar, mely a vizeletretencio kockazataval jar (pl.
benignus prostata hyperplasia okozta, klinikailag jelent0s prostata megnagyobbodas, lasd 4.3
pont).

- Qastrointestinalis obstructiv zavarok (pl. pylorus stenosis).

- QGastro-oesophagealis reflux és/vagy olyan gyogyszerek (pl. oralis biszfoszfonatok) szedése,
amelyek oesophagitist okozhatnak vagy ronthatjak azt.

- Csokkent gastrointestinalis motilitas.

- Autoném neuropathia.

- Kielégitéen kezelt zart zuga glaucoma.

Ovatossag ajanlott a fezoterodin rendelésénél, illetve a dozis emelésénél azoknal a betegeknél, akiknél
az aktiv metabolit (14sd 5.1 pont) fokozott expozicidja varhato:

- Mgjjkarosodas (lasd 4.2, 4.3 és 5.2 pont)

- Vesekarosodas (lasd 4.2, 4.3 és 5.2 pont)

- Er6s vagy kozepesen erés CYP3A4-gatlok egyideji alkalmazasa (lasd 4.2 és 4.5 pont)
- Erés CYP2D6-gatlok egyidejii alkalmazasa (1asd 4.5 és 5.2 pont).

A doézis nvelése

Azoknal a betegeknél, akiknél ezen tényezok egyidejlileg fordulnak eld, az expozicid tovabbi
novekedése varhato. Dozisfliggd antimuszkarin jellegli mellékhatasok valoszintlileg megjelennek.
Azokndl a betegcsoportoknal, ahol a d6zis napi egyszeri 8§ mg-ra emelhetd, elzetesen értékelni kell az
egyéni valaszt és tolerabilitast.

Az antimuszkarin tipusu gyogyszerekkel torténd barmilyen kezelés mérlegelése elott ki kell zarni a
szervi okokat. Neurogén eredetii detrusor hiperaktivitasu betegeknél a biztonsagossagot és
hatasossagot még nem igazoltak.

A fezoterodin-kezelés elkezdése eldtt a gyakori vizelés egyéb okait (szivelégtelenség kezelése vagy
vesebetegség) is ki kell vizsgalni. Hagyuti infekcid esetén megfeleld gyogyszeres/antibakterialis
kezelést kell elkezdeni.

Angiooedema
A fezoterodinnal kapcsolatban angiooedemarol szamoltak be, ami néhany esetben az els6 dozis

alkalmazasa utan fordult el6. Néhany esetben fels6 1éguti duzzanat 1éphet fel, mely életveszélyesek
lehet. Ha angiooedema jelentkezik, akkor a fezoterodinnal térténd kezelést abba kell hagyni, és
azonnal megfeleld kezelést kell nyujtani.

Erdés CYP3A4-induktorok

Nem javasolt a fezoterodin és valamely er6s CYP3A4 induktor (pl. karbamazepin, rifampicin,
fenobarbital, fenitoin, kozonséges orbancfii [Hypericum perforatum]) egyidejii alkalmazésa (1asd 4.5
pont).

QT-szakasz megnytilasa

A TOVIAZ-t 6vatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél a QT-megnyulas kockézata (pl.
hypokalaemia, bradycardia és a QT-intervallumot meghosszabbitd gyogyszerek egylittes alkalmazasa)
¢és meglévo szivbetegség all fenn (pl. myocardialis ischaemia, arrhythmia, pangasos szivelégtelenség)
(l4sd 4.8 pont). Ez kiilondsen igaz er6s CYP3A4-gatlok szedésekor (lasd 4.2, 4.5 és 5.1 pont).

Laktoz
A TOVIAZ retard tabletta laktdzt tartalmaz. Ritkan eléforduld, drokletes galaktdzintoleranciaban,
teljes laktazhianyban vagy gliikoz-galaktdz malabszorpcioban a készitmény nem szedheto.



4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Farmakoldgiai interakcidok

Ovatossag ajanlott a fezoterodinnak mas antimuszkarinokkal és antikolinerg hatsu gyogyszerekkel
(pl. amantadin, triciklusos antidepresszansok, egyes neuroleptikumok) torténd egyidejii
alkalmazasakor, mivel kifejezettebbek lehetnek a terapias- és a mellékhatasok (pl. székrekedés,
szajszarazsag, almossag, vizeletretencio).

A fezoterodin csokkentheti a hatasat azoknak a gyogyszereknek, melyek a tdpcsatorna motilitasat
serkentik, mint pl. a metoklopramid.

Farmakokinetikai interakciok

In vitro adatok azt mutatjak, hogy klinikailag relevans plazmakoncentraciok mellett a fezoterodin aktiv
metabolitja nem gatolja a CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és 3A4, illetve nem indukalja a
CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19 és 3A4 enzimeket, tehat nem valdszinii, hogy a fezoterodin megvaltoztatna
az ezen enzimek altal metabolizalt gyogyszerek clearance-ét.

CYP3A4-gatlok

Erés CYP3A4-gatlok

A naponta kétszer 200 mg doézisban adagolt ketokonazol hatasara kialakult CYP3A4 gatlas
kovetkeztében a fezoterodin aktiv metabolitjanak Crax-€rtéke 2,0-szeresére, AUC-értéke 2,3-szeresére
emelkedett er6s CYP2D6-metabolizaloknal, és 2,1-szeresére, illetve 2,5-szeresére emelkedett gyenge
CYP2D6-metabolizaloknal. Ezért erés CYP3A4-gatlok (pl. atazanavir, klaritromicin, indinavir,
itrakonazol, ketokonazol, nefazodon, nelfinavir, ritonavir [és az &sszes, ritonavirral hatasfokozott
proteaz-inhibitor-protokoll], szakvinavir és telitromicin) egyidejii alkalmazésa esetén a fezoterodin
maximalis dozisa nem lehet tobb mint 4 mg (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Kozepesen erés CYP3A4-gatlok

Két napon at naponta kétszer 200 mg — kdzepesen erés CYP3A4-gatlo hatasu — flukonazol egyidejii
alkalmazasa utan kialakult CYP3A4 gatlast kdvetoen a fezoterodin aktiv metabolitjanak Cpax-értéke
koriilbeliil 19%-kal és AUC-értéke kortilbeliil 27%-kal emelkedett. Kézepesen erés CYP3A4-gatlok
(pl. eritromicin, flukonazol, diltiazem, verapamil és grépfratlé) alkalmazasa mellett dozismodositas
nem javasolt.

Gyenge CYP3A4-gatlok
Bar a gyenge CYP3A4 gatlok (pl. cimetidin) hatasat nem vizsgaltak, nem valdszinii, hogy ez
meghaladna a kozepesen erds gatloszerek hatasat.

CYP3A4-induktorok

A naponta egyszer 600 mg dozisban egyidejiileg adagolt rifampicin hatasara kialakult CYP3 A4
indukcio kovetkeztében a fezoterodin aktiv metabolitjanak Cpax - €s AUC-értéke kb. 70%-kal, illetve
75%-kal csokkent, 8 mg fezoterodin per os adasa utan.

A CYP3A4 indukcidja szubterapias plazmaszintet eredményezhet. A CYP3 A4-induktorok (pl.
karbamazepin, rifampicin, fenobarbital, fenitoin, kdzonséges orbancfii [Hypericum perforatum])
egyidejii alkalmazasa nem javasolt (lasd 4.4 pont).

CYP2D6-gatlok

A CYP2D6 gatlokkal valo interakciokat klinikailag nem vizsgaltak. Az aktiv metabolit atlagos
Crmax-€rtéke 1,7-szer és az AUC-értéke 2-szer nagyobb a gyenge CYP2D6 metabolizaloknal, mint az
erdsen metabolizaloknal. Egy er6s CYP2D6-gatlo egyidejii alkalmazésakor megndhet az expozicio €s
a nemkivanatos események eléforduldsi gyakorisaga. Sziikség lehet a dozis 4 mg-ra valo
csokkentésére (lasd 4.4 pont).



Oralis fogamzdsgatlok

A fezoterodin nem befolyésolja az oralis hormonalis fogamzasgéatlas altal eldidézett ovulaciogatlast. A
fezoterodin jelenlétében nem valtozik az etinildsztradiolt €s levonorgesztrelt tartalmazo kombinalt
oralis fogamzasgatlok plazmakoncentracioja.

Warfarin

Egészséges onkéntesekkel végzett klinikai vizsgalatban napi egyszeri 8§ mg fezoterodin nem gyakorolt
jelentds hatast az egyszeri dozisban alkalmazott warfarin farmakokinetik4jara vagy antikoagulans
hatasara.

Gyermekek és serdiilék
Interakcids vizsgalatokat csak felnéttek kdrében végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A fezoterodin terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem allnak rendelkezésre megfeleld

adatok. Fezoterodinnal végzett allatkisérletek soran enyhe mértékii reprodukcios toxicitast igazoltak.
Allatokkal végzett reprodukcios vizsgalatokban a vemhes egereknek és nyulaknak az organogenezis
soran per os adott fezoterodin toxikus volt a magzatokra a maximalisan javasolt emberi dozist
(MRHD) az AUC alapjan 6-szorosan (egereknél), illetve 3-szorosan (nyulaknal) meghalad6 anyai
expozicid esetén (lasd 5.3 pont). A human vonatkozasu potencidlis kockazat nem ismert. A TOVIAZ
alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a fezoterodin vagy a fezoterodin metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe,

ezért a TOVIAZ-kezelés alatt a szoptatas nem javasolt.

Termékenység
A fezoterodin human termékenységre gyakorolt hatasara vonatkozoan nem végeztek klinikai

vizsgélatokat. Az MRHD kdriilbeliil 5-19-szeresének megfeleld expozicionak kitett egerekkel végzett
vizsgélatok a néi termékenységet befolyasold hatast mutatnak, azonban ezeknek az allatkisérletes
eredményeknek a klinikai jelentésége nem ismert (1asd 5.3 pont). A fogamzdképes noket tajékoztatni
kell a human termékenységi adatok hianyarol, és a TOVIAZ-t csak az egyéni kockazatok és eldnyok
értekelését figyelembe véve lehet alkalmazni.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A TOVIAZ kismértékben befolyésolja a gépjarmilivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Egyes mellékhatasok, mint homalyos latas, szédiilés és aluszékonysag esetleges megjelenése miatt
Ovatossag ajanlott gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése kozben (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A fezoterodin biztonsagossagat 6sszesen 2859 hiperaktiv hugyholyagmiikodésben szenvedd beteget
magaban foglal6 placebokontrollos vizsgalatokban értékelték. A betegek koziil 780 kapott placebot.

A fezoterodin farmakologiai tulajdonsagai miatt a kezelés enyhe vagy kozepes mértékil antimuszkarin
hatasokat, mint szajszarazsagot, szemszarazsagot, dyspepsiat és székrekedést okozhat. Nem gyakran
vizeletretencio alakulhat ki.

A szajszarazsag, az egyetlen nagyon gyakori mellékhatas a fezoterodin-csoportban, a betegek 28,8%-
andl fordult eld, mig a placebocsoportban ez az arany 8,5% volt. A mellékhatasok dontd része a
kezelés els6 honapjaban jelentkezett, kivéve a vizeletretencidonak vagy a vizelés utan a hugyhdlyagban



200 ml-nél tobb vizelet visszamaradasanak mindsitett eseteket, amely hosszutavi kezelés utan is
kialakulhat, és gyakoribb volt férfiaknal, mint néknél.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazat a placebokontrollos vizsgélatokban és a forgalomba hozatalt kdvet6en észlelt,
kezeléssel Osszefiiggd mellékhatasok gyakorisdgat mutatja. A tablazatban felsorolt mellékhatasok a
kovetkezd gyakorisagi kategoriak szerint vannak feltiintetve: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
(>1/100-<1/10), nem gyakori (>1/1000-<1/100) és ritka (=1/10 000-<1/1000).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

Szervrendszeri Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka
kategoria gyakori
Fert6z6 betegségek és Hugyuti fertézés
parazitafertézések
Pszichiatriai korképek Insomnia Zavart allapot
Idegrendszeri Szédiilés, [zérzészavar,
betegségek és tiinetek fejfajas aluszékonysag
Szembetegségek és Szemszarazsag | Homalyos latas
szemészeti tiinetek
A fiil és az egyensuly- Vertigo
érzékelo szerv
betegségei és tiinetei
Szivbetegségek €s a Tachycardia,
szivvel kapcsolatos palpitacio
tiinetek
Légzérendszeri, Szaraz torok Garat- és
mellkasi és gégefajdalom,
mediastinalis kohogés,
betegségek és tiinetek orrszarazsag
Emésztérendszeri Széajszéarazsag Hasi fajdalom, Hasi Oralis
betegségek és tlinetek hasmenés, diszkomfort, hypaesthesia
dyspepsia, fokozott
székrekedés, bélgazképzodeés,
hanyinger gastrooesophage
alis reflux
Maj- és epebetegségek, emelkedett
illetve tlinetek GPT-szint,
emelkedett
GGT-szint
A bor és a bor alatti Borkiiités, Angiooedema;
szovet betegségei €s szaraz bor, Urticaria
tiinetei Pruritus
Vese- és hugyuti Dysuria Vizeletretencio
betegségek és tiinetek (beleértve a
visszamaradt
vizelet érzését,
vizelési zavar),
lassan indulo
vizelet
Altalanos tiinetek, az Nagyfoku
alkalmazas helyén faradtsag
fellépd reakciok




Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

A fezoterodin klinikai vizsgalataiban a majenzimszintek jelentds emelkedésének eseteirdl szamoltak
be, de ennek gyakorisaga nem kiilonbozott a placebocsoportban észleltektél. Nem ismert, hogy ez
Osszefiigg-e a fezoterodin-kezeléssel.

Elektrokardiografiat végeztek 782, 4 mg fezoterodinnal kezelt; 785, 8 mg fezoterodinnal kezelt; 222,
12 mg fezoterodinnal kezelt; valamint 780, placebot kapo betegnél. A szivfrekvenciara korrigalt QT-
tavolsdg nem kiilonbozott a fezoterodinnal kezelt €s a placebot kapod kezelt betegek kozott. A vizsgalat
megkezdése utan 500 ms vagy annal hosszabb QTc-tavolsag, illetve 60 ms vagy nagyobb mértékii
novekedést mutatdé QTc-szakasz incidenciastirisége 1,9% volt a 4 mg, 1,3% volt a 8 mg, 1,4% volt a
12 mg fezoterodin- és 1,5% volt a placebocsoportban. Az eredmények klinikai jelent6sége fiigg az
egyes betegek rizikofaktoraitol és érzékenységétol (lasd 4.4 pont).

A forgalomba hozatalt kdvetden katéterezést igényl6 vizeletretencio eseteit irtak le, altaldban a
fezoterodin-kezelés elso hetében. Ez foleg az id6s (= 65 év) férfi betegeket érintette, akik anamnézise
benignus prostata hyperplasiara utalt (1asd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhatd elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az antimuszkarinok — beleértve a fezoterodint — tiladagolasa stlyos antikolinerg hatasokat okozhat. A
kezelés tiineti és szupportiv. Ttladagolas esetén javasolt az EKG-monitorozas és a QT-tavolsag
megnyulasanak kezelésére standard szupportiv eljarasokat kell alkalmazni. Klinikai vizsgalatokban a
fezoterodint 28 mg-ot is eléré dozisokban is biztonsagosnak talaltak.

Fezoterodin-tuladagolas esetén gyomormosast kell alkalmazni és aktiv szenet kell adni. A tiineteket az
alabbiak szerint kell kezelni:

- Sulyos centrélis antikolinerg hatasok (pl. hallucinaciok, rendkiviili izgatottsag): fizosztigmin adasa
- Convulsiok vagy kifejezett izgatottsadg: benzodiazepinek adasa

- Légzési elégtelenség: mesterséges 1élegeztetés

- Tachycardia: béta-blokkolok adasa

- Vizeletretencio: katéter behelyezése

- Mydriasis: pilokarpin-szemcsepp adasa és/vagy a szoba elsotétitése.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Uroldgiai készitmények, Uroldgiai gorcsoldok, ATC kod: GO4BD11.
Hatasmechanizmus

A fezoterodin egy kompetitiv, specifikus muszkarinreceptor antagonista. A fezoterodint a

nem specifikus plazmaészterazok gyorsan és kozel teljes mértékben f6 aktiv metabolitjava, az 5-

hidroximetil szdrmazékka hidrolizaljak, ¢és az a fezoterodin aktiv farmakologiai hatasaért nagyrészt
felelOs.

Klinikai hatasossag és biztonsdgossig
A fezoterodin 4 mg és 8 mg fix dozisainak hatasossagat két I11. fazist, randomizalt, kettds vak,
placebokontrollos, 12 hetes vizsgalatban értékelték. A bevalasztott né- (79%) és férfibetegek (21%)




atlagos életkora 58 év volt (intervallum: 19-91 év). Osszesen a betegek 33%-a volt 65 éves vagy

id6sebb, és 11%-a 75 éves vagy idOsebb.

A fezoterodinnal kezelt betegek esetén a 24 oran beliili vizelések €s a késztetéses inkontinenciaval jard
epizodok atlagos szama a kezelés végére a placeboval dsszehasonlitva statisztikailag szignifikans
mértékben csokkent. Hasonloképpen a valaszarany (azon betegek szazalékos aranya, akik allapotukat
.jelentdsen javult”-nak vagy ,,javult”-nak itélték meg a 4-pontos ,,Kezeléssel jaro elony” skalan)
szignifikansan nétt a fezoterodin-csoportban a placebocsoporttal dsszehasonlitva.. Tovabba,

fezoterodin hatasara javult a vizelésenként {iritett vizeletmennyiség atlagos valtozasa, valamint a heti
kontinens napok szamanak atlagos valtozasa (lasd alabb, 1. tablazat).

1 tablazat: Az elsodleges és egyes masodlagos végpontok atlagos valtozasa a vizsgalat
megkezdése és a kezelés vége kozott

1. vizsgalat

2. vizsgalat

Mutato placebo | fezoterodin | fezoterodin aktiv placebo | fezoterodin | fezoterodin
4 mg 8 mg komparator 4 mg 8 mg

Vizelések szama / 24 éra#

N=279 N=265 N=276 N=283 N=266 N=267 N=267
Kiindulas 12,0 11,6 11,9 11,5 12,2 12,9 12,0
Valtozas a -1,02 -1,74 -1,94 -1,69 -1,02 -1,86 -1,94
kiindulashoz
képest
p-érték <0,001 <0,001 0,032 <0,001
Vilaszarany (reagalas a kezelésre)#

N=279 N=265 N=276 N=283 N=266 N=267 N=267
Valaszarany | 53,4% 74,7% 79,0% 72,4% 45,1% 63,7% 74,2%
p-érték <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
Késztetéses inkontinencidval jaré epizodok szama / 24 6ra

N=211 N=199 N=223 N=223 N=205 N=228 N=218
Kiindulds 3,7 3,8 3,7 3,8 3,7 3.9 3,9
Valtozas a -1,20 -2,06 -2,27 -1,83 -1,00 -1,77 -2,42
kiindulashoz
képest
p-értek 0,001 <0,001 0,003 <0,001
Kontinens napok szama / hét

N=211 N=199 N=223 N=223 N=205 N=228 N=218
Kiindulas 0,8 0,8 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7
Valtozas a 2,1 2,8 34 2,5 1,4 2,4 2,8
kiindulashoz
képest
p-értek 0,007 <0,001 <0,001 <0,001
Uritett vizelettérfogat / vizelés (ml)

N=279 N=265 N=276 N=283 N=266 N=267 N=267
Kiindulas 150 160 154 154 159 152 156
Valtozas a 10 27 33 24 8 17 33
kiindulashoz
képest
p-érték <0,001 <0,001 0,150 <0,001
# elsddleges végpontok

Sziv-elektrofizioldgia

Egy 261 férfi és nébetegnek (45-65 év) 3 napon at naponta egyszer adagolt 4 mg és 28 mg
fezoterodinnal végzett kettds vak, randomizalt, placebo- és aktiv kontrollos (moxifloxacin 400 mg),
parhuzamos elrendezésii vizsgalatban részletesen értékelték a fezoterodin QT-szakaszra kifejtett

hatasat. A Fridericia-féle korrekcios modszerrel kiszamitott QTc-szakasz kiindulashoz viszonyitott

valtozasa nem kiilonbozott az aktivan kezelt €s a placebocsoport kozott.




Gyermekek és serdiilék

A fezoterodint egy randomizalt, nyilt elrendezést vizsgalatban értékelték, amely egy 12 hetes,
hatasossagra iranyuld vizsgalati szakaszbol, és egy azt kdvetd, 12 hetes kiterjesztett biztonsagossagi
vizsgalati szakaszbol allt, amelyet 6 és betoltott 18. életév kozotti, neurogén eredetii detrusor
hiperaktivitassal é16 gyermek- és serdiilokoru betegeknél végeztek. Két kohorszot értékeltek. Az 1-es
kohorszban 124 beteg, akik testtomege meghaladta a 25 kg-ot, napi egyszer 4 mg vagy 8 mg fix dozist
fezoterodin-tablettat vagy aktiv 6sszehasonlito készitményként oxibutinin XL tablettat kapott. A
kiterjesztett biztonsagossagi szakaszban az aktiv 6sszehasonlito tablettat kapo csoportba randomizalt
betegeket 4 mg vagy 8 mg fezoterodin-tartalmu tablettara allitottak at (a vizsgalatvezetd osztotta be
Oket). A 2-es kohorszban 57 beteg, akik testtomege legfeljebb 25 kg volt, napi egyszer 2 mg vagy

4 mg fix dozisu fezoterodin vizsgalati készitményt kapott, gyongyoket tartalmazo kapszula (beads-in
capsule, BIC) formajaban. A kiterjesztett biztonsagossagi szakaszban a betegek tovabbra is ugyanazt a
fezoterodin-dozist kaptak, amelyre korabban randomizaltak oket. A betegek akkor voltak bevonhatoak
a vizsgélatba, ha stabil neurologiai betegség ¢s klinikailag vagy urodinamikai szempontbdl igazolt
neurogén eredet{i detrusor hiperaktivitas allt fenn naluk (1asd 4.2 pont).

Az els6dleges hatasossagi végpont mindkét kohorsz esetében a cisztometriaval mért maximalis
hugyhoélyagkapacitasnak (maximum cystometric bladder capacity, MCBC) a kiindulashoz viszonyitott
atlagos valtozasa volt a 12. héten. Az 1-es kohorsz gyermek- €s serdiilékort betegeinél az elsddleges
hatasossagi végpont, az MCBC tekintetében a fezoterodin 4 mg vagy 8 mg tartalmu tablettaval torténd
kezelés javulast eredményezett a 12. hétre a kiindulashoz képest, és a fezoterodin 8 mg tabletta
szamszeriileg magasabb értékii valtozast eredményezett a kiindulashoz képest, mint a fezoterodin 4 mg
tabletta. A 2-es kohorsz gyermek- és serdiilokoru betegeinél az elsddleges hatasossagi végpont, az
MCBC tekintetében a fezoterodin 2 mg és 4 mg tartalmt BIC készitményei javulast eredményeztek a
12. hétre a kiindulashoz képest, és a fezoterodin 4 mg BIC készitmény szamszeriileg magasabb értékii
valtozast eredményezett a kiinduldshoz képest, mint a fezoterodin 2 mg BIC készitmény.

2. tablazat: A cystometriai vizsgalattal mért maximalis hugyhélyagkapacitas (ml)
kiindulaskori atlaga és atlagos valtozasa a 12. hétre

1-es kohorsz 2-es kohorsz
(testtomeg > 25 kg) (testtomeg < 25 kg)
Feso 4 mg Feso 8 mg Oxibutinin Feso 2 mg Feso 4 mg
tabletta tabletta XL BIC BIC
N =41 N =41 N =38 N=25 N=28
Kiindulas 195,1 173,3 164,1 1314 126,7
Valtozas a
kiindulashoz 58,12 87,17 40,17
képest (28,84; 83,36 (56,82;117,53) 23,49 (20,84;
(95%-0s CI)* 87,39) (54,22;112,49) (3,03; 43,95) 59,50)
p-érték a
kiindulashoz
képest® 0,0001 <0,0001 <0,0001 --b --b

Roviditések: BIC = beads-in-capsule (gyongydket tartalmazo kapszula); CI = konfidenciaintervallum;

Feso = fezoterodin, N = azon betegek szama, akiknél minden kiindulasi mérés megtortént; vs. = versus.

A kiindulas meghatarozas szerint a kezelés megkezdése el6tt tortént utolso elérheté mérési érték.

a. A kezelési csoportra, a cisztometriaval mért maximalis kiindulaskori hugyholyagkapacitasra és
kiindulaskori testtdmegre vonatkozé terminusok kovariancia-modell elemzése alapjan. A hianyzo értékek
imputaciojakor az utolso tovabbvitt megfigyelést/a kiindulasi megfigyelést hasznaltak fel.

b. A 2-es kohorsz esetében nem terveztek hipotézis-ellendrzést, ezért nem szerepelnek p-értékek.

Masodlagos végpontok

A fezoterodin 4 mg vagy 8 mg tablettaval torténd kezelés statisztikailag szignifikans javulast
eredményezett a masodlagos végpont, az els6 akaratlan detrusor kontrakcidokor urodindmias
vizsgalattal mért hugyhdlyagvolumen vonatkozasaban.
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A hatasossagi szakaszban a hasmenés, a szajszarazsag, a székrekedés, a hasi fajdalom (ideértve a
gyomortdji fajdalmat), illetve a fejfajas voltak a leggyakrabban jelentett mellékhatasok. Ezek az enyhe
vagy kozepesen stlyos mellékhatasok 6sszhangban vannak a fezoterodin farmakologias,
antimuszkarin jellegii tulajdonsagaival. A TOVIAZ-t szed6 betegeknél szivirekvencia-emelkedést is
megfigyeltek, amelyhez nem tarsultak klinikai tiinetek. Osszességében a neurogén eredetii detrusor-
hiperaktivitassal €16 gyermek- és serdiilokort betegeknél megfigyelt biztonsagossagi profil hasonld
volt ahhoz, amit a hiperaktiv hugyhdlyag szindrémaval €16 felnétteknél figyeltek meg.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas
Per os adagolas utan a nem specifikus plazmaészterazok altal végrehajtott gyors, és nagymértékii
hidrolizis miatt a fezoterodin nem mutathat6 ki a plazmaban.

Az aktiv metabolit biohasznosulasa 52%. A fezoterodin egyszeri vagy ismételt 4 — 28 mg kdzotti
dozisokban torténd per os adagolasa soran az aktiv metabolit plazmakoncentracioja aranyos a dozissal.
Az egészséges felndtt alanyoknal a naponta egyszer adott 4 mg és 8 mg fezoterodin tablettak bevételét

crcr

3. tablazatban lathato.

3. tablazat: A fezoterodin egészséges felnétt, 18—50 éves alanyoknal torténé dinamikus egyensulyi
allapotu adagolasa utani aktiv metabolit farmakokinetikai paramétereinek mértani
atlagat érinté [% CV] osszefoglaléja

Dozis/Gyogyszerforma)] N Chmax,ss (ng/ml) AUCau,ss (ng*h/ml)
4 mg QD/tabletta 6 1,71 (74,9) 16,39 (69,8)
8 mg QD/tabletta 6 4,66 (43,3) 46,51 (46,8)

Roviditések: AUCauss = dinamikus egyensulyi koncentracio—ido gorbe alatti teriilet a 24 6ras adagolasi
intervallum soran; Cnax,ss = dinamikus egyensulyi maximalis plazmakoncentracio; CV = variacios koefficiens;
N = PK adatokkal rendelkez6 betegek; QD = naponta egyszer.

A maximalis plazmaszint kb. 5 éra mtlva alakul ki. A terapias plazmaszint a fezoterodin els6é dozisa
utan kialakul. Nem alakul ki akkumuléci6 ismételt adagolas soran.

Eloszlas

Az aktiv metabolit plazmafehérje kotédése alacsony, kb. 50%-a kotédik albuminhoz és alfa-1-savas
glikoproteinhez. A dinamikus egyensulyi allapotra jellemzd atlagos eloszlasi térfogat az aktiv
metabolit intravénds infizidja utan 169 1.

Biotranszformacid

Per os alkalmazés utan a fezoterodin gyors és nagymértekii hidrolizissel aktiv metabolittd alakul at. Az
aktiv metabolit a CYP2D6 és a CYP3A4 enzimek segitségével tovabb metabolizalodik a majban
karboxi, karboxi-N-dezizopropil és N-dezizopropil metabolitokka. Ezen metabolitok egyike sem jarul
hozz4 jelents mértékben a fezoterodin antimuszkarin hatasahoz. Az aktiv metabolit atlagos Crax-
értéke 1,7-szer és AUC-értéke 2-szer nagyobb a gyenge CYP2D6-metabolizaloknal, mint az erds
CYP2D6-metabolizaloknal.

Eliminécio

Az aktiv metabolit eliminacidjaban a majon keresztiili metabolizmus €s a renalis iiriilés jatszik jelentds
szerepet. A fezoterodin per os adagoldsa utan a beadott dozis kb. 70%-at nyerték vissza a vizeletb6l
aktiv metabolit (16%), karboxi metabolit (34%), karboxi-N-dezizopropil metabolit (18%) és N-
dezizopropil metabolit (1%) forméajaban, illetve kisebb mennyiséget (7%) a szé€kletbdl is
visszanyertek. Az aktiv metabolit terminalis felezési ideje per os adagolas utan kb. 7 ora, és fiigg a
felszivodas litemétdl.
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Kor és nem
Nincs sziikség a dozis modositasara ezekben az alcsoportokban. A fezoterodin farmakokinetikdjat nem
befolyasolja jelentdsen a kor és a nem.

Gyermekek és serdiilék

Azokndl a fezoterodint kapo 6 ¢€s betdltott 18 eletév kozotti gyermek- és serdiildkoru betegeknél,
akiknél neurogén eredetii detrusor hiperaktivitas all fenn, testtomegiik 35 kg, ¢és intenziv a CYP2D6-
metabolizmusuk, az 5-HMT latszolagos oralis clearance-ének, eloszlasi térfogatanak ¢és
felszivodasiarany-allandojanak atlagos értékét sorban 72 1/6ra, 68 1és 0,09 ora! értékiinek becsiilik.
Az 5-HMT becsiilt tmax koriilbeliil 2,55 6ra, felezési ideje koriilbelil 7,73 6ra. A felnéttekhez
hasonldan, a CYP2D6-on gyengén metabolizaloknal az S-HMT-expoziciot koriilbeliil 2-szer
nagyobbnak becsiilték, mint az intenziven metabolizaloknal.

crcr

fezoterodin 4 mg ¢s 8 mg tablettat kapo gyermek- és serdiilékort betegeknél a 4. tablazatban lathatok.

4. tablazat: A fezoterodin 25 ttkg-nal nagyobb testtomegi, NDO-s vagy OAB-s gyermek- és
serdiilékoru betegeknél torténé dinamikus egyensulyi dllapotu adagoldsa utani
aktiv metabolit farmakokinetikai paramétereinek mértani atlagat érinté [% CV]

osszefoglaloja
Cmax,ss AUCtau,ss
Eletkor Dozis/Gyogyszerforma| N (ng/ml) (ng*h/ml)
6 és 4 mg QD/tabletta 32 4,88 (48,2) 59,1 (51,7)

betoltott 18. életév
kozotti (NDO-s
betegek) 8 mg QD/tabletta 39 8,47 (41,6) 103 (46,2)
8 és betdltott 18. életév
kozotti (NDO-s vagy
OAB-s betegek) 8 mg QD/tabletta’ 21 7,15 (39,5) 86,4 (44,0)

! Az adagolast naponta egyszer 4 mg-mal kezdték 4 hétig, majd ezt a kovetkez6 4 hétben naponta egyszer

8 mg-ra emelték.

Roviditések: AUCyuss = dinamikus egyensulyi koncentracié—id6 gorbe alatti teriilet a 24 6ras adagolasi

intervallum soran; Cpax,ss = dinamikus egyensulyi maximalis plazmakoncentracio; CV = variacios koefficiens;

N = PK adatokkal rendelkez6 betegek; QD = naponta egyszer.

Vesekarosodas

Egészséges személyekkel 6sszehasonlitva enyhe — kozepesen sulyos vesekarosodas (GFR 30 —
80 ml/perc) esetén az aktiv metabolit Crax-értéke 1,5-szeresére és AUC-értéke 1,8-szeresére no.
Stulyos vesekarosodas (GFR < 30 ml/perc) esetén a Crmax-€rték 2,0-szeresére, az AUC-érték 2,3-
szeresére no.

Majkérosodas

Egészséges személyekkel 6sszehasonlitva kozepesen sulyos majkarosodas esetén (Child Pugh B) az
aktiv metabolit Chax-€rtéke 1,4-szeresére, AUC-értéke 2,1-szeresére nd. A fezoterodin
farmakokinetikajat nem vizsgaltak sulyos majkarosodasban szenvedo betegeknél.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A nem klinikai biztonsagossagi farmakologiai, altalanos toxicitési, genotoxicitasi és karcinogenitasi
vizsgalatok soran — a hatébanyag farmakologiai hatasaval 6sszefiiggdek kivételével — klinikailag
jelentds hatasokat nem figyeltek meg.

Reprodukcids vizsgalatok enyhe foka embriotoxicitast mutattak az anyara toxikus adagokhoz kozeli
adagok mellett (nagyobb szamu rezorpcid, pre-implantacios €s poszt-implantacios veszteség).

Kimutattak, hogy a fezoterodin aktiv metabolitja a terapias dozist meghalad6 koncentracidoban gatolja
a K+-aramlast a klonozott human ‘ether-a-go-go-related’ gén (hERG) csatornakban, és kutyabol
szarmazo izolalt Purkinje-rostokban megnyujtja az akcios potencial hosszat (70% és 90%
repolarizacio). Azonban napi egyszeri 8 mg fezoterodin adasat kdvetden az erés metabolizaloknal
kialakuld atlagos szabad plazma-csticskoncentraciot legalabb 33-szorosan, a gyenge CYP2D6-
metabolizaloknal kialakulot pedig legalabb 21-szeresen meghaladé aktiv metabolit plazmaexpozicio
sem befolyasolta éber kutyakban a QT- és a QTc-szakaszt.

Egy, az egerek termékenységeérdl és korai embriondlis fejlodésérol szolo vizsgalatban a fezoterodinnak
nem volt hatasa a him egerek reprodukcios mikodésére vagy termékenységére 45 mg/ttkg/napig
terjedd dozisok mellett. 45 mg/ttkg/nap adagolas mellett a sargatestek, a beagyazddasi helyek és az
¢letképes magzatok szamanak csokkenését figyelték meg olyan ndstény egereknél, amelyek a parzas
el6tti 2 hétben, majd a 7. gesztacios napig folyamatosan fezoterodint kaptak. A megfigyelhetd hatast
még nem okozo anyai dozisszint (No-Observed-Effect Level (NOEL)) és a szaporodasi, valamint
korai embrionalis fejlédésre vonatkozé NOEL is 15 mg/ttkg/nap volt. A maximalis javasolt human
dozis (MRHD) mellett, az AUC (gorbe alatti teriilet) alapjan a szisztémas expozicio 0,6-1,5-szeres volt
egereknél az emberekhez képest, mig a plazma csucskoncentraciok tekintetében az expozicid 5-9-szer
volt magasabb egerek esetében.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

xilit

laktoz-monohidrat
mikrokristalyos celluloz
hipromell6z
glicerin-dibehenat
talkum

Filmbevonat

poli(vinil-alkohol)

titan-dioxid (E171)

makrogol (3350)

talkum

szojalecitin

indigdkarmin aluminium lakk (E132)
6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A TOVIAZ 4 mg ¢és 8 mg tabletta aluminium-aluminium buborékcsomagolasban, dobozonként 7 db,
14 db, 28 db, 30 db, 56 db, 84 db, 98 db vagy 100 db tablettat tartalmaz6 csomagolasban, valamint
30 db vagy 90 db tablettat tartalmazo nagysiriiségii polietilén (HDPE) tartalyban keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

TOVIAZ 4 mg tabletta
EU/1/07/386/001-005
EU/1/07/386/011
EU/1/07/386/013-014
EU/1/07/386/017
EU/1/07/386/019

TOVIAZ 8 mg tabletta
EU/1/07/386/006-010
EU/1/07/386/012
EU/1/07/386/015-016
EU/1/07/386/018
EU/1/07/386/020

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2007. aprilis 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2012. marcius 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAl}TASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIApASRA ES A FELHASZ,NALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZ{&SARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau
Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idodszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportdlon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

¢ Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elveégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiils6 doboz 4 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

TOVIAZ 4 mg retard tabletta
fezoterodin-fumarat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4 mg fezoterodin-fumaratot tartalmaz tablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt és szojalecitint tartalmaz: tovabbi informacidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db retard tabletta
14 db retard tabletta
28 db retard tabletta
30 db retard tabletta
56 db retard tabletta
84 db retard tabletta
98 db retard tabletta
100 db retard tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védozaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott!
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/386/001 7 db retard tabletta
EU/1/07/386/002 14 db retard tabletta
EU/1/07/386/003 28 db retard tabletta
EU/1/07/386/019 30 db retard tabletta
EU/1/07/386/004 56 db retard tabletta
EU/1/07/386/005 98 db retard tabletta
EU/1/07/386/011 84 db retard tabletta
EU/1/07/386/017 100 db retard tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TOVIAZ 4 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas 4 mg

|1. A GYOGYSZER NEVE

TOVIAZ 4 mg retard tabletta
fezoterodin-fumarat

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Pfizer Europe MA EEIG

| 3. LEJARATIIDO

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5.  EGYEBINFORMACIOK

Hétfo
Kedd
Szerda
Csiitortok
Péntek
Szombat
Vasérnap
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kozvetlen csomagolas HDPE tartaly 4 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

TOVIAZ 4 mg retard tabletta
fezoterodin-fumarat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4 mg fezoterodin-fumaratot tartalmaz tablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt és szdjalecitint tartalmaz: tovabbi informacidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db retard tabletta
90 db retard tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/386/013 30 db retard tabletta
EU/1/07/386/014 90 db retard tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiils6 doboz 8 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

TOVIAZ 8 mg retard tabletta
fezoterodin-fumarat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8 mg fezoterodin-fumaratot tartalmaz tablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt és szojalecitint tartalmaz: tovabbi informacioért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db retard tabletta
14 db retard tabletta
28 db retard tabletta
30 db retard tabletta
56 db retard tabletta
84 db retard tabletta
98 db retard tabletta
100 db retard tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védozaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott!
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/386/006 7 db retard tabletta
EU/1/07/386/007 14 db retard tabletta
EU/1/07/386/008 28 db retard tabletta
EU/1/07/386/020 30 db retard tabletta
EU/1/07/386/009 56 db retard tabletta
EU/1/07/386/010 98 db retard tabletta
EU/1/07/386/012 84 db retard tabletta
EU/1/07/386/018 100 db retard tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TOVIAZ 8 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas 8 mg

|1. A GYOGYSZER NEVE

TOVIAZ 8 mg retard tabletta
fezoterodin-fumarat

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Pfizer Europe MA EEIG

| 3. LEJARATIIDO

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5.  EGYEBINFORMACIOK

Hétfo
Kedd
Szerda
Csiitortok
Péntek
Szombat
Vasérnap
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kozvetlen csomagolas HDPE tartily 8 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

TOVIAZ 8 mg retard tabletta
fezoterodin-fumarat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8 mg fezoterodin-fumaratot tartalmaz tablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt és szdjalecitint tartalmaz: tovabbi informacioért 1asd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db retard tabletta
90 db retard tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

29



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/386/015 30 db retard tabletta
EU/1/07/386/016 90 db retard tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

TOVIAZ 4 mg retard tabletta
TOVIAZ 8 mg retard tabletta
fezoterodin-fumaréat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

AU e

1.

Milyen tipust gyogyszer a TOVIAZ és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a TOVIAZ szedése elott

Hogyan kell szedni a TOVIAZ-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a TOVIAZ-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a TOVIAZ és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A TOVIAZ egy fezoterodin-fumarat nevii hatéanyagot tartalmaz és egy ugynevezett antimuszkarin
kezelés, amely csokkenti a hiperaktiv (talmiikodd) hugyholyag aktivitasat, és felnétt betegeknél a
tiinetek kezelésére alkalmazzak.

A TOVIAZ a hiperaktiv hiigyholyag okozta tiineteket kezeli, mint példaul:

2.

a hugyholyagiiriilés szabalyozasanak zavara (késztetéses inkontinencianak nevezik),
stirgetd vizelési inger,
a szokasosnal gyakoribb vizeletiirités (gyakoribb vizelési inger).

Tudnivalék a TOVIAZ szedése elott

Ne szedje a TOVIAZ-t:

ha allergias a fezoterodinra vagy a foldimogyorora vagy szo6jara, vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére (lasd 2. pont, ,,a TOVIAZ laktozt €s szojaolajat tartalmaz’)

ha nem képes teljes mértékben kiiiriteni a hugyholyagjat (vizeletretencio)

ha lassan {iriil a gyomra

ha Onnek zart zuga glaukéma (zo6ldhalyog) nevii szembetegsége van (emelkedett szemnyomas),
amely nincs megfeleléen kezelve

ha Onnek stilyos izomgyengesége van (miaszténia gravisz)

ha Onnek fekélyekkel és gyulladassal jard vastagbélbetegsége van (stlyos kolitisz ulcer6za)

ha Onnek kérosan nagy vagy kitdgult vastagbele van (toxikus megakolon)

ha Onnek stilyos majbetegsége van

ha Onnek vesebetegsége vagy kdzepesen silyos vagy stlyos majbetegsége van és a kdvetkezd
hatéanyagok barmelyikét tartalmazo gyogyszert szed: itrakonazol vagy ketokonazol (gombas
fertézések kezelésére alkalmazzak), ritonavir, atazanavir, indinavir, szakvinavir vagy nelfinavir
(HIV-fert6zés kezelésére alkalmazott virusellenes gyogyszerek), klaritromicin vagy telitromicin
(bakterialis fertézések kezelésére alkalmazzak) és nefazodon (depresszio kezelésére
alkalmazzak).
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A fezoterodin nem mindig alkalmas az On szdmara. Amennyiben az aldbbiak koziil barmelyik

vonatkozik Onre, beszéljen kezelGorvosaval miel6tt elkezdené szedni a TOVIAZ-t:

- ha hugyholyagjat nehezen tudja teljesen kiliriteni (példaul a diilmirigy [prosztata]
megnagyobbodasa miatt)

- ha barmikor lassti bélmiikodést tapasztal vagy stlyos székrekedésben szenved

- ha Ont zart zugh glaukoma nevii szembetegség miatt kezelik

- ha Onnek sulyos vesebetegsége vagy méjbetegsége van. Lehet, hogy kezeléorvosa ilyenkor
csokkenti az On gyogyszeradagjat

- ha Onnek ugynevezett autondm neuropatidja van, amely egy olyan tiineteket okozo
idegrendszeri betegség, mint a vérnyomasanak valtozasa, vagy rendellenesség a bélmiikddésben
vagy szexualis miikodésben

- ha Onnek olyan emésztérendszeri betegsége van, amely befolyasolja az étel tovabbitasat
¢s/vagy emésztését

- ha Onnek gyomorégése van vagy bofog

- ha On hagynti fertézésben szenved, kezeldorvosa antibiotikumot irhat fel Onnek.

Szivproblémak: Beszéljen kezelGorvosaval, ha a kdvetkez6 betegségek valamelyikében szenved:

- ha Onnek EKG- (sziv elektromos tevékenységének vizsgalata) rendellenessége van, amelyet
QT-tavolsag meghosszabbodasnak neveznek, vagy olyan gyogyszereket szed, amelyek ezt
okozhatjak.

- ha lasst a szivverése (bradikardia).

- ha olyan szivbetegségben szenved, mint a szivizom iszkémia (a szivizom elégtelen keringése),
szabalytalan szivverés vagy szivelégtelenség.

- ha hipokalémiaban szenved, melynek jele a vér korosan alacsony kaliumszintje.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert 18 éves kornal fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek, mert hatasossagat és
biztonsagossagat az esetiikben még nem bizonyitottak.

Egyéb gyogyszerek és a TOVIAZ

Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Kezeldorvosa fogja megmondani, hogy szedheti-e
egyidejlileg a TOVIAZ-t egyéb gyogyszerekkel.

Kérjiik, tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi felsorolasnak megfelelé gyogyszert szed. A

fezoterodinnal torténd egyiittes szedésiik felerdsitheti vagy gyakoribba teheti az olyan

mellékhatasokat, mint a szajszarazsag, székrekedés, a hugyholyag teljes kiiiritésének nehézsége vagy

aluszékonysag.

- amantadin hatéanyagot tartalmazo gyogyszerek (Parkinson-kor kezelésére alkalmazzak)

- egyes gyogyszerek, melyeket a gyomormozgas fokozasara vagy a gyomorgores oldasara vagy
utazasi betegség megel6zésére hasznalnak, példaul a metoklopramidot tartalmazé gyogyszerek.

- egyes gyogyszerek, amelyeket pszichiatriai korképekben hasznalnak, példaul az
antidepresszansok ¢s a neuroleptikumok.

Kérjiik, akkor is tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi:

- a kdvetkezd hatdanyagtartalmu gyogyszerek, amelyek megndvelhetik a fezoterodin lebontasat,
¢s igy csokkentik a hatést: kozonséges orbanctli (gydgyndvény), rifampicin (bakterialis
fertézések kezelésre alkalmazzak), karbamazepin, fenitoin és a fenobarbital (t6bbek kozott
epilepszia kezelésére alkalmazzak)

- a kovetkezd hatdanyagtartalmu gyogyszerek, melyek fokozhatjak a fezoterodin vérszintjét:
az itrakonazol vagy ketokonazol (gombas fertdzések kezelésére alkalmazzak), ritonavir,
atazanavir, indinavir, szakvinavir vagy nelfinavir (virusellenes gyogyszer a HIV-fert6zés
kezelésére), klaritromicin vagy telitromicin (bakterialis fert6zések kezelésre alkalmazzak),
nefazodon (depresszid kezelésére alkalmazzak), fluoxetin vagy paroxetin (depresszio vagy
szorongas kezelésére alkalmazott gyogyszerek), bupropion (dohanyzasrol torténd leszokasra
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vagy depresszio kezelésére alkalmazzak), kinidin (szivritmuszavar kezelésére alkalmazzak) és
cinakalcet (mellékpajzsmirigy-talmikodés kezelésére alkalmazzak).

- metadont tartalmazo gyogyszerek (er6s fajdalmak csillapitasara és fliggdéségi problémak
kezelésére hasznaljak).

Terhesség és szoptatas
Nem szabad TOVIAZ-t szednie, ha terhes, mivel nem ismert, hogy milyen hatassal van a fezoterodin a
terhességre és a magzatra.

Nem ismert, hogy a fezoterodin kivalasztodik-e az anyatejbe; ezért ne szoptasson a TOVIAZ
alkalmazasa alatt.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elbtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A TOVIAZ egy olyan gyogyszer, amely homalyos latast, szédiilést és aluszékonysagot okozhat. Ha On
ezek koziil barmelyiket tapasztalja ne vezessen, ne hasznaljon szerszamokat és ne kezeljen gépeket.

A TOVIAZ laktozt és széjaolajat tartalmaz )
A TOVIAZ laktozt tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A TOVIAZ szdjaolajat tartalmaz. Ne alkalmazza a gyogyszert, amennyiben foldimogyoro-allergiaja
vagy szojaallergiaja van.

3. Hogyan Kkell szedni a TOVIAZ-t?

A gyogyszert mindig kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos
abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A TOVIAZ ajanlott kezdéadagja egy 4 mg-os tabletta naponta. Attol fliggben, hogy hogyan reagal a
gyogyszerre, kezeldorvosa nagyobb adagot, naponta egy 8 mg-os tablettat is eldirhat.

A tablettat egészben, egy pohar vizzel nyelje le. Ne ragja szét a tablettat. A TOVIAZ étkezés soran
vagy étkezéstol fliggetleniil is beveheto.

Annak érdekében, hogy ne felejtse el bevenni gydgyszerét, elonyods lehet, ha minden nap ugyanabban
az idGpontban veszi be a tablettat.

Ha az eldirtnal tobb TOVIAZ-t vett be )
Ha az el@irtnal tobb tablettat vett be vagy valaki mas véletleniil bevette az On tablettajat, akkor
azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy menjen korhazba. Mutassa meg a gyogyszer dobozat.

Ha elfelejtette bevenni a TOVIAZ-t
Ha elfelejtett bevenni egy tablettat, akkor azonnal vegye be amikor eszébe jut, de ne vegyen be egynél
tobb tablettat egy napon. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha idé6 elott abbahagyja a TOVIAZ szedését

Ne hagyja abba a TOVIAZ szedését anélkiil, hogy kezeldorvosaval megbeszélte volna, mivel a
hiperaktiv hiigyholyag okozta tiinetei visszatérhetnek vagy rosszabbodhatnak a TOVIAZ szedésének
abbahagyésa utan.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

34



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany mellékhatas silyos lehet

Ritkan stlyos allergias reakciok — beleértve a bor és a nyalkahartya szoveteinek gyorsan kialakulo,
sulyos duzzanatat (angioddéma) — fordulhatnak eld. Hagyja abba a TOVIAZ szedését és azonnal
beszéljen kezeléorvosaval, ha Onnél az arc, a szaj vagy a torok duzzanata alakul ki, mivel ez
¢letveszélyes lehet.

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet)

Széjszéarazsag alakulhat ki. Ez a hatas altaldban enyhe vagy kozepesen sulyos. Ez a fog
szuvasodasanak nagyobb kockazatahoz vezethet. Ezért naponta kétszer mosson fogat, és kétség esetén
keresse fel fogorvosat.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
szemszarazsag,

székrekedés,

emésztési zavar (diszpepszia),
er6lkddés vagy fajdalom a hugyhodlyag kiiiritésénél (diszuria),
szédiilés,

fejfajas,

gyomorfajdalom,

hasmenés,

hanyinger,

alvaszavar (inszomnia),

torokszarazsag.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
hugyuti fert6z¢és,

almossag (aluszékonysag),

izérzészavar,

forgo jellegli szédiilés (vertigo),

borkiiités,

szaraz bor,

viszketés,

gyomortaji kellemetlen érzés,

sz¢lgorces (fokozott bélgazképzodés),

a hugyholyag teljes kiliritésének nehézsége (vizeletretencio),
nehezitett vizeletiirités,

nagyfoku kimertiltség (faradékonysag),
szapora szivverés (tahikardia),
szivdobogasérzés,

majproblémak,

kohogés,

orrszarazsag,

torokfajdalom,

a gyomorsav visszafolyasa a nyeldcsobe (reflux),
homalyos latas.
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Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

. csalankiiités (urtikaria),
. zavartsag,
. zsibbadas (hipesztézia) a szaj kortil.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a TOVIAZ-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne szedje a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a TOVIAZ?
. A készitmény hatdanyaga a fezoterodin-fumarat.

TOVIAZ 4 mg
4 mg fezoterodin-fumaréatot tartalmaz retard tablettanként, amely 3,1 mg fezoterodinnak felel meg.
TOVIAZ 8 mg
8 mg fezoterodin-fumaratot tartalmaz retard tablettanként, amely 6,2 mg fezoterodinnak felel meg.

. Egyéb 0sszetevok:

Tablettamag: xilit, laktdz-monohidrat, mikrokristalyos celluloz, hipromelloz, glicerin-dibehenat,
talkum.

Tablettabevonat: poli(vinil-alkohol), titan-dioxid (E171), makrogol (3350), talkum, szojalecitin,
indigdkarmin aluminium lakk (E132).

Milyen a TOVIAZ készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A TOVIAZ 4 mg retard tabletta vilagoskék szinii, ovalis, mindkét oldalan domboru feliileti,
filmbevonatu tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ‘FS’ jelzéssel.

A TOVIAZ 8 mg retard tabletta kék szinii, ovalis, mindkét oldalan domboru feliileti, filmbevonati
tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ‘FT’ jelzéssel.
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A TOVIAZ 7 db, 14 db, 28 db, 30 db, 56 db, 84 db, 98 db vagy 100 db retard tablettat tartalmazo
buborékcsomagolasban, valamint 30 db vagy 90 db tablettat tartalmazé nagysiiriségli polietilén
(HDPE) tartalyban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

Gyarté

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau
Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bboarapus Magyarorszag
[aitzep JlrokcemOypr CAPJIL, Kion bearapus  Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.:+36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. sr.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
E\rada Polska

Pfizer EAMGG ALE. Pfizer Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 6785800 Tel.: +48 22 335 61 00
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Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog
Pfizer EAMLGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL, filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

A betegtajékoztaté legutdobbi feliilvizsgalatanak diatuma:

Egyéb informacioéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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