I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
TOVIAZ 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
TOVIAZ 8 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
TOVIAZ 4 mg tabletés

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 4 mg fezoterodino fumarato, tai atitinka 3,1 mg
fezoterodino.

TOVIAZ 8 mg tabletés
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 8 mg fezoterodino fumarato, tai atitinka 6,2 mg
fezoterodino.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

TOVIAZ 4 mg tabletés
Kiekvienoje 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 0,525 mg sojy lecitino ir 91,125 mg laktozés.

TOVIAZ 8 mg tabletés
Kiekvienoje 8 mg pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 0,525 mg sojy lecitino ir 58,125 mg laktozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Pailginto atpalaidavimo tableté.
TOVIAZ 4 mg tabletés

4 mg tableté yra Sviesiai mélyna, ovali, i§ abiejy pusiy iSgaubta, dengta plévele, vienoje jos puséje
jspaustos raidés ,,FS*.

TOVIAZ 8 mg tabletés
8 mg tableté yra mélyna, ovali, i$ abiejy pusiy iSgaubta, dengta plévele, vienoje jos puséje jspaustos
raidés ,,FT.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

TOVIAZ skirtas simptomams [padaznéjusio ir (arba) priverstinio $lapinimosi ir (arba) priverstinio
Slapimo nelaikymo], kuriy gali atsirasti suaugusiesiems pacientams, kuriems pasireiské padidéjusio
Slapimo puslés aktyvumo sindromas, gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suauge pacientai (iskaitant senyvus)

Rekomenduojama pradiné 4 mg dozé vieng kartg per parg. Atsizvelgiant j individualy atsaka, dozé gali
buti didinama iki 8 mg vieng karta per parg. Didziausia paros dozé — 8 mg.




Visiskas gydomasis poveikis pastebimas po 2-8 savai¢iy. Taigi po 8 savaiciy gydymo
rekomenduojama pakartotinai jvertinti gydymo veiksminguma.

Asmenims, kuriy inksty ir kepeny funkcija normali, kartu vartojantiems stipriy CYP3A4 izofermenty
inhibitoriy, didziausia TOVIAZ paros doz¢ — 4 mg vieng kartg per parg (zr. 4.5 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

Toliau esancioje lenteléje nurodytos rekomenduojamos paros dozés asmenims, kurie serga inksty ar
kepeny funkcijos sutrikimais, nevartojantiems arba vartojantiems kartu vidutinio stiprumo ar stipriy
CYP3A4 izofermenty inhibitoriy (zr. 4.3, 4.4, 4.5 ir 5.2 skyrius).

Vidutinio stiprumo @ ar stipriis  CYP3A4 izofermenty
inhibitoriai
Neéra V1'dut1n10 Stiprus
stiprumo
Inksty funkcijos ) . .
sutrikimas () Lengvas 4—8 mg 4 mg Vengti vartoti
Vidutinio Vartoti
(2)
sunkumo 4—8mg 4 mg draudziama
. . Vartoti
Sunkus 4 mg Vengti vartoti draudziama
Kepeny funkcijos ) . .
sutrikimas Lengvas 4—8 mg 4 mg Vengti vartoti
Vidutinio . . Vartoti
sunkumo 4 mg Vengti vartoti draudziama
(1) Lengvas (GFG = 50-80 ml/min.). Vidutinio sunkumo (GFG = 30-50 ml/min.). Sunkus
(GFG = <30 ml/min.).
(2) Dozg didinti atsargiai (zr. 4.4, 4.5 ir 5.2 skyrius).
(3) Vidutinio stiprumo CYP3A4 izofermenty inhibitoriai (Zr. 4.5 skyriy).
(4)  Stiprus CYP3A4 izofermenty inhibitoriai (Zr. 4.3, 4.4 ir 4.5 skyrius).

Asmenims, kurie serga sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, TOVIAZ vartoti draudziama (zr.
4.3 skyriy).

Vaiky populiacija
TOVIAZ saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 mety vaikams neistirti. Duomeny néra.

TOVIAZ saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 6 iki 17 mety neistirti. Turimi duomenys
pateikiami 5.1 ir 5.2 skyriuose, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas
Tabletes reikia gerti vieng karta per parg. Reikia nuryti visg tabletg uzgeriant skysc¢iu. TOVIAZ galima
vartoti valgant arba be maisto.

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, Zemés rieSutams ar sojai arba bet kuriai 6.1 skyriuje
nurodytai pagalbinei medziagai.

Slapimo susilaikymas.

Skrandzio turinio uzsilaikymas.

Nesureguliuota uzdaro kampo glaukoma.

Generalizuota miastenija (myasthenia gravis).

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Child Pugh C klas¢).




. Vartoti kartu su stipriais CYP3A4 izofermenty inhibitoriais asmenims, kurie serga sunkiu
kepeny ar inksty funkcijos sutrikimu.
Sunkus opinis kolitas.

. Toksiné didelé gaubtiné zarna (megacolon).

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés
TOVIAZ reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems diagnozuota:

- kliniskai reik§minga §lapimo piislés nutekamyjy taky obstrukcija, kai gresia $lapimo
susilaikymas (pvz., kliniskai reikSmingas prostatos padidé¢jimas dél gerybinés prostatos
hiperplazijos, Zr. 4.3 skyriy);

- virskinimo trakto obstrukciniy sutrikimy (pvz., prievarcio stenozé);

- gastroezofaginis refliuksas ir (arba) kartu vartoja vaistiniy preparaty (pvz., geria bisfosfonaty),
kurie gali sukelti ar patiminti ezofagita;

- susilpnéjusi virskinimo trakto motorika;

- autonominé neuropatija;

- sureguliuota uzdaro kampo glaukoma.

Reikia atsargiai skirti vartoti ar didinti fezoterodino doze¢ pacientams, kuriems numatomas aktyvaus
metabolito ekspozicijos padidé¢jimas (zr. 5.1 skyriy):

- kepeny funkcijos sutrikimas (zZr. 4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius);

- inksty funkcijos sutrikimas (zr. 4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius);

- kartu vartojama stipriy ar vidutinio stiprumo CYP3A4 izofermenty inhibitoriy (Zr. 4.2 ir 4.5
skyrius);

- kartu vartojama stipriy CYP2D6 izofermenty inhibitoriy (zr.4.5 ir 5.2 skyrius).

Dozés didinimas

Pacientams, kuriems yra keli Sie veiksniai, numatomas papildomas ekspozicijos padidéjimas. Gali
pasireiksti nuo dozés priklausomos nepageidaujamos antimuskarininés reakcijos. Asmenims, kuriems
dozg galima didinti iki 8 mg viena kartg per para, doz¢ turi biiti didinama, jvertinus individualy atsaka
ir toleravima.

Pries pradedant gydyma bet kokiais antimuskarininiais preparatais, biitina jsitikinti, kad ji sukélé ne
organinés priezastys. Ar saugu ir veiksminga Siuo vaistiniu preparatu gydyti pacientus, kuriy pusle
iStustinancio raumens aktyvumas padidéjo dél neurogeniniy priezas¢iy, dar nenustatyta.

Pries pradedant gydyma fezoterodinu reikia jvertinti, ar néra kity dazno §lapinimosi priezasciy (Sirdies
nepakankamumo gydymas arba inksty liga). Jei yra §lapimo taky infekcija, biitina tinkamai istirti
pacientg ir pradéti antibakterinj gydyma.

Angioneuroziné edema

Buvo pranesta apie vartojant fezoterodino pasirei§kusig angioneurozing edema, kuri kai kuriais
atvejais pasireiske po pirmosios dozés pavartojimo. Kai kurie atvejai gali bati susij¢ su virSutiniy
kvépavimo taky pabrinkimu ir gali biiti pavojingi gyvybei. Jeigu pasireiskia angioneuroziné edema,
fezoterodino vartojima reikia nutraukti ir nedelsiant pradéti tinkamg gydyma.

Stipraus poveikio CYP3A4 induktoriai

Fezoteroding vartoti kartu su stipriai CYP3A4 izofermentus suzadinanéiais preparatais (pvz.:
karbamazepinu, rifampicinu, fenobarbitaliu, fenitoinu, jonazolés preparatais) nerekomenduojama (zr.
4.5 skyriy).

QT pailgéjimas

TIOVAZ reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra QT intervalo pailgéjimo rizika (pvz.:
hipokalemija, bradikardija, kartu vartojama vaistiniy preparaty, kurie ilgina QT intervalg), ir tiems,
kurie prie§ pradédami gydytis serga svarbiomis Sirdies ligomis (pvz.: miokardo iSemija, aritmija,



staziniu Sirdies nepakankamumu) (Zr. 4.8 skyriy). Tai itin svarbu, jeigu vartojama stipriy CYP3A4
izofermenty inhibitoriy (zr. 4.2, 4.5 ir 5.1 skyrius).

Laktoze

TOVIAZ pailginto atpalaidavimo tabletése yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatyti reti paveldimi galaktozés netoleravimo sutrikimai — Lapp laktazés
stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakologiné sgveika

Fezoterodino turi buti atsargiai skiriama vartoti kartu su kitais antimuskarininiais preparatais ir
vaistiniais preparatais, kurie turi anticholinerginiy savybiy (pvz.: amantadinu, tricikliais
antidepresantais, kai kuriais neuroleptikais), nes gali sustipréti gydomasis ir nepageidaujamas poveikis
(pvz.: viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas, mieguistumas, $lapimo susilaikymas).

Fezoterodinas gali silpninti vaistiniy preparaty, kurie skatina virskinimo trakto peristaltikg (pvz.,
metoklopramido), veikima.

Farmakokinetiné sgveika

Tyrimy in vitro duomenys rodo, kad kliniskai reik§mingos aktyvaus fezoterodino metabolito
koncentracijos plazmoje neslopina CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ar 3A4 bei nesuzadina
CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19 ar 3A4 izofermenty. Taigi mazai tikétina, kad fezoterodinas paveiks
vaistiniy preparaty, kurie taip pat metabolizuojami veikiant Siems fermentams, klirensa.

CYP3A4 inhibitoriai

Stiprits CYP3A4 inhibitoriai

Asmenims, kuriy organizme CYP2D6 metabolizuoja aktyviai, kartu su 200 mg ketokonazolo du kartus
per para vartojamo fezoterodino aktyvaus metabolito Cpax it AUC dél CYP3A4 slopinimo padidéjo
atitinkamai 2,0 ir 2,3 karto, o asmenims, kuriy organizme CYP2D6 metabolizuoja silpnai, —
atitinkamai 2,1 bei 2,5 karto. Taigi, jeigu kartu vartojama stipriy CYP3A4 inhibitoriy [pvz.:
atazanaviro, klaritromicino, indinaviro, itrakonazolo, ketokonazolo, nefazodono, nelfinaviro,
ritonaviro (ir pagal visas ritonaviru sustiprintas proteaziy inhibitoriy schemas), sakvinaviro,
telitromicino], vartoti didesnés nei 4 mg fezoterodino dozés negalima (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriai

Uzslopinus CYP3 A4 vartojant kartu vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriaus 200 mg flukonazolo
doze du kartus per para 2 paras, fezoterodino veikliojo metabolito Cmax ir AUC padidéjo atitinkamai
mazdaug 19 % ir 27 %. Vartojant kartu su vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriais (pvz.:
eritromicinu, flukonazolu, diltiazemu, verapamiliu ir greipfruty sultimis), dozavimo keisti
nerekomenduojama.

Silpni CYP3A4 inhibitoriai
Silpny CYP3 A4 inhibitoriy (pvz., cimetidino) poveikis netirtas. Nesitikima, kad pasireiksty stipresnis
poveikis uz vidutiniy inhibitoriy.

CYP3A4 suzadinantys vaistiniai preparatai
ISgérus 8 mg fezoterodino, kai kartu vartojama 600 mg rifampicino vieng karta per para, fezoterodino
aktyvaus metabolito Cmax ir AUC sumazéjo atitinkamai mazdaug 70 % ir 75 %.

CYP3A4 suzadinimas gali lemti mazesne¢ uz gydomaja koncentracija plazmoje. Vaistinj preparatg
vartoti kartu su CYP3A4 suzadinanciais preparatais (pvz.: karbamazepinu, rifampicinu, fenobarbitaliu,

fenitoinu, jonazolés preparatais) nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy).

CYP2D6 inhibitoriai



Saveika su CYP2D6 inhibitoriais kliniSkai netirta. Asmeny, kuriy organizme CYP2D6 metabolizuoja
silpnai, serume aktyvaus metabolito vidutiné Cmax ir AUC biina atitinkamai 1,7 ir 2 kartus didesni,
palyginti su asmeny, kuriy organizme CYP2D6 metabolizuoja stipriai. Kartu vartojant stipriy
CYP2D6 inhibitoriy, gali padidéti ekspozicija ir sustipréti nepageidaujami reiskiniai. Gali prireikti
sumazinti doze¢ iki 4 mg (zr. 4.4 skyriy).

Geriamieji kontraceptikai

Fezoterodinas neveikia geriamyjy hormoniniy kontraceptiky sukeliamo ovuliacijos slopinimo.
Fezoterodinas nekeicia geriamyjy kontraceptiky, kuriy sudétyje yra etinilestradiolio ir
levonorgestrelio, koncentracijy plazmoje.

Varfarinas

Klinikiniai tyrimai su sveikais savanoriais parodé, kad 8 mg fezoterodino dozé vieng karta per para
nedaro reik§mingo poveikio vienkartinés varfarino dozés farmakokinetikai ar antikoaguliaciniam
veiksmingumui.

Vaiky populiacija
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Reikiamy duomeny apie fezoterodino vartojimg néStumo metu néra. Fezoterodino toksinio poveikio
reprodukcijai tyrimai su gyvinais parodé silpng embriotoksinj poveikj. Reprodukcijos tyrimuose su
gyvinais fezoterodino susérus vaikingoms peléms ir triuséms organogenezes laikotarpiu, fetotoksinis
poveikis pasireiske, kai ekspozicija pagal AUC motininéms pateléms atitinkamai buvo 6 ir 3 kartus
didesné nei maksimali rekomenduojama dozé zmonéms (MRDZ) (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus
zmogui nezinomas. TOVIAZ néStumo metu vartoti nerekomenduojama.

Zindymas
Ar fezoterodino / metabolity prasiskverbia ] motinos pieng, nezinoma. Taigi TOVIAZ zindymo
laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Klinikiniy tyrimy, kuriais biity jvertintas fezoterodino poveikis Zzmogaus vaisingumui, neatlikta.

Radiniai peléms, nustatyti, kai ekspozicija buvo mazdaug 5-19 karty didesné nei MRDZ, rodo poveikij
pateliy vislumui, taciau $iy radiniy gyviinams klinikiné reik§mé zmonéms nezinoma (Zr. 5.3 skyriy).
Vaisingas moteris reikia perspéti, kad nepakanka poveikio Zmoniy vaisingumui duomeny, todél
TIOVAZ vartoti galima tik jvertinus individualig rizika ir nauda.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
TIOVAZ gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai.

Vairuoti ar valdyti mechanizmus reikia atsargiai, nes gali pasireiksti nepageidaujamas poveikis,
pavyzdziui, regéjimo sutrikimas, svaigulys ir mieguistumas (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Atlikti fezoterodino placebu kontroliuojamieji saugumo tyrimai, kuriuose dalyvavo i§ viso

2859 pacientai, kuriems nustatytas per didelio §lapimo piislés aktyvumo sindromas, 780 i$ jy vartojo
placeba.

Dél farmakologiniy fezoterodino savybiy gydymas gali sukelti lengva arba vidutinio sunkumo
antimuskarininj poveiki, pavyzdziui, burnos dzifivima, akiy sausuma, dispepsija ir viduriy uzkietéjima.
Nedaznai gali pasireiksti $lapimo susilaikymas.



Burnos dzitivimas (vienintel¢ labai daZzna nepageidaujama reakcija) pasireiske 28,8 % pacienty
fezoterodino grupéje, palyginti su 8,5 % placebo grupéje. Daugiausia nepageidaujamy reakcijy
pasireiSké per pirmg gydymo ménesj, i§skyrus atvejus, kurie apibiidinami §lapimo susilaikymu arba
didesniu nei 200 ml lickamuoju §lapimo tiiriu, kurie gali pasireiksti po ilgalaikio gydymo ir buvo
daznesni vyrams nei moterims.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Lenteléje toliau pateikiamas gydymo sukelty nepageidaujamy reakcijy, kurios pasireiskée klinikiniy
placebu kontroliuojamyjy tyrimy metu ir po vaistinio preparato pateikimo j rinka, daznis. Sioje
lenteléje nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos, naudojant tokius sutrikimy daznio apibidinimus:
labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo

> 1/10 000 iki < 1/1 000).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy Labai dazni Dazni NedaZni Reti
klasés
Infekcijos ir Slapimo taky infekcija
infestacijos
Psichikos nemiga sumisimo
sutrikimai buklé
Nervy sistemos svaigulys, skonio pojti¢io
sutrikimai galvos skausmas pokytis,
somnolencija
Akiy sutrikimai akiy sausumas matymas lyg per
migla
Ausy ir labirinty svaigimas (vertigo)
sutrikimai
Sirdies sutrikimai tachikardija,
palpitacijos
Kveépavimo ryklés dzitivimas rykles ir gerkly
sistemos, kriitinés skausmas,
lastos ir kosulys,
tarpuplaucio nosies sausumas
sutrikimai
Virskinimo trakto | burnos pilvo skausmas, diskomfortas pilve, burnos
sutrikimai dzitivimas viduriavimas, dujy susikaupimas hipoestezij
dispepsija, virskinimo trakte, a
viduriy uzkietéjimas, | gastroezofaginis
pykinimas refliuksas
Kepeny, tulzies ALT suaktyvéjimas,
puslés ir lataky GGT suaktyvéjimas
sutrikimai
Odos ir poodinio iSbérimas, angioneuro
audinio sutrikimai odos sausumas, ziné
niez¢jimas edema,
dilgéliné
Inksty ir §lapimo dizurija Slapimo susilaikymas
taky sutrikimai (iskaitant nevisisko
Slapimo piislés
i$situstinimo pojutj,
Slapinimosi
sutrikimg), negreita
Slapinimosi pradzia




Organy sistemy Labai dazni Dazni NedaZni Reti
klasés

Bendrieji nuovargis
sutrikimai ir
vartojimo vietos
pazeidimai

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas
Klinikiniy fezoterodino tyrimy duomenimis, Zymaus kepeny fermenty padaugéjimo daznis buvo toks
pat kaip ir placebo grupéje. Kaip tai siejasi su gydymu fezoterodinu, neaisku.

Elektrokardiogramos buvo uzrasytos 782 pacientams, gydytiems 4 mg, 785 pacientams, gydytiems
8 mg, 222 pacientams, gydytiems 12 mg fezoterodino dozémis ir 780 placeba vartojusiy pacienty.
Pagal sirdies daznj koreguotas QT intervalas fezoterodinu gydomiems pacientams nesiskyré nuo
intervalo, nustatyto placebg vartojusiems pacientams. QTc > 500 ms pradéjus gydyma arba QTc
pailgéjimo > 60 ms daznis buvo 1,9 %, 1,3 %, 1,4 % ir 1,5 % atitinkamai 4 mg, 8 mg, 12 mg
fezoterodino ir placebo grupése. Klinikiné $iy reiSkiniy reikSme priklausys nuo individualiy rizikos
veiksniy ir paciento jautrumo (zr. 4.4 skyriy).

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg aprasyti Slapimo susilaikymo, dél kurio prireiké kateterizacijos,
atvejai, kurie dazniausiai nustatyti per pirmaja gydymo fezoterodinu savaite. Dazniausiai toks
sutrikimas pasirei§ké senyviems (> 65 mety) vyrams, kuriems anks¢iau diagnozuota gerybiné
prostatos hiperplazija (Zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Antimuskarininiy medziagy, jskaitant fezoteroding, perdozavimas gali sukelti sunky anticholinerginj
poveikj. Gydymas simptominis ir palaikomasis. Perdozavimo atveju rekomenduojama rasyti EKG. QT
pailgéjimas reguliuojamas standartinémis palaikomosiomis priemonémis. Klinikiniy tyrimy metu buvo
saugiai vartojamos iki 28 mg fezoterodino paros dozés.

Fezoterodino perdozavimo atveju pacientai gydomi plaunant skrandj ir skiriant vartoti aktyvintaja
anglj. Simptomai gydomi taip:

- sunkus centrinis anticholinerginis poveikis (pvz.: haliucinacijos, stiprus sujaudinimas) —
fizostigminu;

- traukuliai arba stiprus sujaudinimas — benzodiazepinais;

- kvépavimo nepakankamumas — atliekant dirbtinj kvépavima;

- tachikardija — beta adrenoreceptoriy blokatoriais;

- Slapimo susilaikymas — kateterizuojant;

- vyzdzio iSsiplétimas — pilokarpino akiy lasSais ir (arba) pacientas turi biiti tamsioje patalpoje.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — urogenitaling sistemg veikiantys vaistai, vaistai daznam Slapinimuisi ir
Slapimo nelaikymui gydyti, ATC kodas — G04B D11.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Veikimo mechanizmas

Fezoterodinas yra konkurencinis, specifinis muskarininiy receptoriy antagonistas. Daug fezoterodino
greitai hidrolizuojama, veikiant nespecifinéms plazmos esterazéms, susidaro svarbiausias veiklus
metabolitas 5-hidroksimetilo darinys, nuo kurio labiausiai priklauso fezoterodino farmakologinis

poveikis.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Pastoviy 4 mg ir 8 mg fezoterodino doziy veiksmingumas buvo vertinamas 12 savaiciy III fazés

dvigubai koduotu atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu. Tyrime

dalyvavo moterys (79 %) ir vyrai (21 %), kuriy vidutinis amzius buvo 58 metai (nuo 19 iki 91 mety).
I8 viso 33 % pacienty buvo > 65 mety ir 11 % —> 75 mety.

Gydymo pabaigoje fezoterodinu gydomiems pacientams nustatytas statistiSkai reik§mingai mazesnis
vidutinis §lapinimosi per 24 valandas daznis ir maziau priverstinio $lapimo nelaikymo epizody per

24 valandas, palyginti su placebu. Atsako daznis (pacienty, kurie nurode¢, kad jy bukl¢ ,,labai pageréjo

arba ,,pageré¢jo” pagal 4 baly gydymo naudos skalg, dalis procentais) irgi buvo daug didesnis
fezoterodino grupéje, palyginti su placebo grupe. Be to, fezoterodinas pagerino $lapinantis iSskiriamo
Slapimo kiekio vidutinj pokytj bei vidutinj dieny, kuriomis nebuvo §lapimo nelaikymo, per savaite

pokytj (zr. 1 lentele toliau).
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1 lentelé: Vidutinis pokytis nuo gydymo pradzios iki pabaigos, vertinant pirminius ir pasirinktus
antrinius vertinamuosius rezultatus

1 tyrimas 2 tyrimas
Rodmuo | Placeba 4 mg 8 mg Aktyvi Placeba 4 mg 8 mg
s fezoterodi | fezoterodi | lyginamoji s fezoterodi | fezoterodin
no no medZiaga no 0

Kiek karty Slapinamasi per 24 valandas #

N=279 | N=265 N =276 N =283 N=266 | N=267 N =267
Pradinis 12,0 11,6 11,9 11,5 12,2 12,9 12,0
Pokytis -1,02 -1,74 -1,94 -1,69 -1,02 -1,86 -1,94
nuo
gydymo
pradzios
p verte < 0,001 < 0,001 0,032 < 0,001
Atsako j gydyma daZnis #

N=279 | N=265 N =276 N =283 N=266 | N=267 N =267
Atsako | 53,4% 74, 7% 79,0% 72,4% 45,1% 63,7% 74,2%
gydyma
daznis
p verté < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001
Priverstinio nelaikymo epizodai per 24 valandas

N=211 N=199 N =223 N =223 N =205 N =228 N=218
Pradinis 3,7 3.8 3,7 3.8 3,7 3.9 3.9
Pokytis -1,20 -2,06 -2,27 -1,83 -1,00 -1,77 -2,42
nuo
gydymo
pradzios
p verté 0,001 < 0,001 0,003 < 0,001
Dieny, kuriomis nebuvo §lapimo nelaikymo, skaiCius per savaite

N=211 N=199 N =223 N =223 N =205 N =228 N=218
Pradinis 0,8 0,8 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7
Pokytis 2,1 2,8 34 2,5 1,4 2,4 2,8
nuo
gydymo
pradzios
p verté 0,007 < 0,001 < 0,001 < 0,001




1 tyrimas 2 tyrimas
Rodmuo | Placeba 4 mg 8 mg Aktyvi Placeba 4 mg 8 mg
S fezoterodi | fezoterodi | lyginamoji S fezoterodi | fezoterodin
no no medZiaga no 0
Slapinantis i§skiriamo $lapimo kiekis (ml)
N=279 | N=265 N =276 N =283 N =266 N =267 N =267
Pradinis 150 160 154 154 159 152 156
Pokytis 10 27 33 24 8 17 33
nuo
gydymo
pradzios
p verté < 0,001 < 0,001 0,150 < 0,001

# svarbiausieji vertinamieji rezultatai

Sirdies elektrofiziologija

4 mg ir 28 mg fezoterodino doziy poveikis QT intervalui buvo nuodugniai istirtas, dvigubai koduotu
atsitiktiniy im¢iy placebu ir aktyviai kontroliuojamu (400 mg moksifloksacino) paraleliniy grupiy
tyrimu, kurio metu 3 dienas 261 45-65 mety vyrai ir moterys buvo gydomi viena vaistinio preparato
doze per para. QTc pokycio, koreguoto pagal Fridericia metoda, palyginti su buvusiu prie§ gydyma,
skirtumy tarp aktyvaus gydymo ir placebo grupiy nebuvo.

Vaiky populiacija

Fezoterodinas buvo vertinamas atliekant atsitiktiniy im¢iy, atvirg tyrima, kurj sudaré 12 savaiciy
veiksmingumo faze, o paskui 12 savaiciy tgstiné saugumo fazeé, su 617 mety amziaus vaikais,
kuriems diagnozuotas neurogeninis detruzoriaus hiperaktyvumas. Buvo tiriamos dvi kohortos.

1-osios kohortos 124 pacientams, sveriantiems > 25 kg, buvo skiriama fiksuota fezoterodino 4 mg arba
8 mg tableciy dozé vieng kartg per parg arba aktyvaus lyginamojo preparato oksibutinino XL tabletés.
Testinés saugumo fazés metu pacientai, kurie buvo randomizuoti vartoti aktyvaus lyginamojo
preparato tabletes, buvo pervesti { 4 mg arba 8 mg fezoterodino tableciy grupes (tyréjo nuoziiira).
2-osios kohortos 57 pacientams, sveriantiems < 25 kg, buvo skiriama fiksuota 2 mg arba 4 mg
fezoterodino dozé vieng kartg per parg tiriamgja granulémis uzpildyty kapsuliy (angl.
beads-in-capsule, BIC) forma. Testinés saugumo fazés metu pacientai toliau vartojo tg pacia
fezoterodino dozg, kuri jiems buvo priskirta atsitiktiniy im¢iy biidu. Tam, kad bty jtraukti j tyrima,
pacientams turéjo biti diagnozuota stabili neurologiné¢ liga ir kliniSkai arba urodinamiskai patvirtintas
neurogeninis detruzoriaus hiperaktyvumas (zr. 4.2 skyriy).

Pagrindiné abiejy kohorty veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo vidutinis didziausios cistometrinés
$lapimo piislés talpos (DCSPT) pokytis nuo pradinio lygio iki 12 savaités. Vartojant fezoterodino

4 mg arba 8 mg tabletes, 1-osios kohortos pacientams vaikams pagrindiné veiksmingumo vertinamoji
baigtis — DCSPT — nuo pradinio lygio iki 12 savaités pageréjo, o didesnis skaitinis pokytis nuo
pradinio lygio uzfiksuotas vartojusiems fezoterodino 8 mg tabletes, palyginti su vartojusiais
fezoterodino 4 mg tabletes. Vartojant fezoterodino 2 mg arba 4 mg BIC forma, 2-osios kohortos
pacientams vaikams pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis — DCSPT — nuo pradinio lygio iki
12 savaités pageréjo, o didesnis skaitinis pokytis nuo pradinio lygio uzfiksuotas vartojusiems
fezoterodino 4 mg BIC forma, palyginti su vartojusiais fezoterodino 2 mg BIC forma.
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2 lentelé. Vidutiné pradinio lygio didZiausia cistometriné §lapimo pislés talpa ir jos pokytis

nuo pradinio lygio iki 12 savaités (ml)
1-0ji kohorta 2-0ji kohorta
(kiino svoris > 25 kg) (kuino svoris < 25 kg)
Fezo 4 mg Fezo 8 mg Oksibutininas Fezo 2 mg Fezo 4 mg

tableté tableté XL BIC BIC

N=41 N=41 N =38 N=25 N =28
Pradinis lygis 195,1 173,3 164,1 1314 126,7
if;yigisonl‘;;o 58,12 87,17 40,17
(95 % PI)? (28,84, 83,36 (56,82, 23,49 (20,84,

87,39) (54,22, 112,49) 117,53) (3,03, 43,95) 59,50)
p verté plg. su
pradiniu lygiu® 0,0001 <0,0001 <0,0001 --b -

Santrumpos: BIC = granulémis uzpildyta kapsul¢; PI = pasikliautinasis intervalas; Fezo = fezoterodinas,

N = pacienty, kurie turi uzfiksuotus visus pradinio lygio matavimus, skai¢ius; plg. = palyginti.

Pradinis lygis — tai paskutinis turimas matavimas iki gydymo pradzios.

a. Remiantis kovariacijos analizés modeliu ir atsizvelgiant j gydymo grupe, prading didziausig cistometring
Slapimo piislés talpg ir pradinj svori. Trukstamoms reik§méms jskaiciuoti buvo naudojamas paskutinio
stebéjimo perkélimas | priekj / pradinio lygio stebéjimas.

b. Su 2-3ja kohorta hipotezés tikrinti nebuvo numatyta, todél p verciy nepateikiama.

Antrinés vertinamosios baigtys
Vartojant 4 mg arba 8 mg fezoterodino tabletes, statistiSkai reik§Smingai pageréjo antriné urodinaminé
vertinamoji baigtis — §lapimo piuislés tiiris pirmojo nevalingo detruzoriaus susitraukimo metu.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias veiksmingumo fazés metu pranesta dazniausiai, buvo
viduriavimas, burnos dzitivimas, viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas (jskaitant virSutinés pilvo dalies
skausma) ir galvos skausmas. Sios lengvos ir vidutinio sunkumo nepageidaujamos reakcijos atitinka
farmakologines antimuskarinines fezoterodino savybes. Pacientams, gavusiems TOVIAZ, buvo
stebimas Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas, kuris nebuvo susijes su klinikiniais simptomais.
Apskritai saugumo duomenys pacientams vaikams, kuriems diagnozuotas neurogeninis detruzoriaus
hiperaktyvumas, buvo panasiis kaip suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas hiperaktyvios §lapimo
puslés sindromas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Didelé isgerto fezoterodino dalis, veikiant nespecifinéms plazmos esterazéms, greitai hidrolizuojama,
todé¢l plazmoje jo neaptikta.

Aktyvaus metabolito biologinis priecinamumas — 52 %. Geriant vienkartines ar kartotines nuo 4 mg iki
28 mg fezoterodino dozes, aktyvaus metabolito koncentracijos plazmoje proporcingos dozei. 5-HMT
pusiausvyros biisenos ekspozicija sveikiems suaugusiems tiriamiesiems, vartojusiems 4 mg ir 8§ mg
fezoterodino tabletes kartg per para, apibendrinta 3 lenteléje.

3 lentelé. Aktyviojo metabolito farmakokinetiniy parametry geometrinio vidurkio [% CV]
suvestiné po fezoterodino skyrimo pusiausvyros biisenos salygomis sveikiems
suaugusiems tiriamiesiems nuo 18 iki 50 mety amZiaus

Dozé / forma N Cax,ss (ng/ml) AUCauss (ng*val./ml)
4 mg KPP/tableté 6 1,71 (74,9) 16,39 (69,8)
8 mg KPP/tableté 6 4,66 (43,3) 46,51 (46,8)

Santrumpos: AUCyss = plotas po koncentracijos ir laiko kreive pusiausvyros biisenos sglygomis per 24 valandy
dozavimo intervala; Cmax,ss = didZiausia koncentracija plazmoje pusiausvyros biisenos salygomis;
CV = variacijos koeficientas; N = pacienty su FK duomenimis skaicius; KPP = karta per para.
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Didziausia koncentracija plazmoje pasiekiama mazdaug po 5 valandy. Gydomoji koncentracija
plazmoje pasiekiama po pirmos fezoterodino dozés suvartojimo. Vartojant kartotines vaistinio
preparato dozes, kaupimosi nepastebéta.

Pasiskirstymas

Prie plazmos baltymy prisijungia mazas kiekis aktyvaus metabolito — mazdaug 50 % prisijungia prie
albuminy ir alfa-1 rtgsties glikoproteino. Vidutinis aktyvaus metabolito pastoviosios koncentracijos
pasiskirstymo tiiris po infuzijos j veng yra 169 1.

Biotransformacija

Didelé dalis isgerto fezoterodino greitai hidrolizuojama ir susidaro aktyvus metabolitas. Aktyvus
metabolitas veikiant CYP2D6 ir CYP3A4 izofermentams toliau metabolizuojamas kepenyse ir
susidaro karboksi-, karboksi-N-dezizopropilo ir N-dezizopropilo metabolitai. N¢ vienas i$ Siy
metabolity didelés jtakos antimuskarininiam fezoterodino aktyvumui nedaro. Aktyvaus metabolito
viduting Cpax ir AUC yra atitinkamai 1,7 ir 2 kartus didesni asmeny, kuriy organizme CYP2D6
metabolizuoja silpnai, palyginti su ty, kuriy organizme Sis metabolizmas stiprus.

Eliminacija

Aktyvus metabolitas daugiausia eliminuojamas kepeny metabolizmo ir inksty ekskrecijos budu.
Mazdaug 70 % iSgertos fezoterodino dozés buvo nustatoma Slapime aktyvaus metabolito (16 %),
karboksimetabolito (34 %), karboksi-N-dezizopropilo metabolito (18 %) arba N-dezizopropilo
metabolito (1 %) pavidalu, mazesnis kiekis (7 %) — aptinkamas iSmatose. [§gérus vaistinio preparato,
galutinis aktyvaus metabolito pusinis periodas — mazdaug 7 valandos ir priklauso nuo absorbcijos
greiio.

Amzius ir lytis
Siose subpopuliacijose dozés keisti nerekomenduojama. Amzius ir lytis fezoterodino farmakokinetikos
smarkiai neveikia.

Vaiky populiacija

Pacientams vaikams nuo 6 iki 17 mety amziaus, kuriems diagnozuotas neurogeninis detruzoriaus
hiperaktyvumas, kurie sveria 35 kg ir yra ekstensyviis CYP2D6 metabolizuotojai, vartojantiems
fezoterodino tabletes, apskaiciuota, kad vidutinés 5-HMT tariamojo peroralinio klirenso,
pasiskirstymo turio ir absorbcijos grei¢io konstantos vertés yra atitinkamai mazdaug 72 1/val., 68 1 ir
0,09 val.”!. ApskaiCiuota, kad 5-HMT T ir pusinés eliminacijos laikas yra atitinkamai mazdaug
2,55 val. ir 7,73 val. Kaip ir suaugusiesiems, buvo apskaiciuota, kad silpniems CYP2D6
metabolizuotojams 5-HMT ekspozicija yra mazdaug 2 kartus didesné, palyginti su ekstensyviais
metabolizuotojais.

5-HMT pusiausvyros busenos ekspozicijos post-hoc jverciai pacientams vaikams, vartojusiems 4 mg ir
8 mg fezoterodino tabletes kartg per para, apibendrinti 4 lenteléje.

4 lentelé. Aktyviojo metabolito farmakokinetiniy parametry geometrinio vidurkio [% CV]
suvestiné po fezoterodino skyrimo pusiausvyros biisenos salygomis pacientams
vaikams, kuriems diagnozuotas neurogeninis detruzoriaus hiperaktyvumas
(NDHA) arba hiperaktyvi Slapimo puslé (HASP) ir kurie sveria > 25 kg

AUCtau,ss
AmZius Dozé / forma N Crax,ss (ng/ml) (ng*val./ml)
6—17 mety 4 mg KPP/tableté 32 4,88 (48,2) 59,1 (51,7)
(pacientai su
NDHA) 8 mg KPP/tableté 39 8,47 (41,6) 103 (46,2)
817 mety (pacientai
su NDHA arba
HASP) 8 mg KPP/tableté! 21 7,15 (39,5) 86,4 (44,0)
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!'i§ pradziy 4 savaites buvo vartojama 4 mg KPP dozé, o paskui kitas 4 savaites buvo vartojama padidinta 8 mg
KPP dozé.

Santrumpos: AUCyss = plotas po koncentracijos ir laiko kreive pusiausvyros biisenos sglygomis per

24 valandy dozavimo intervala; Ciax,ss = didZiausia koncentracija plazmoje pusiausvyros biisenos salygomis;
CV = variacijos koeficientas; N = pacienty su FK duomenimis skaicius; KPP = karta per para.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacienty, kuriems diagnozuotas lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (GFG
30-80 ml/min.), organizme aktyvaus metabolito Cmax it AUC padidéjo atitinkamai iki 1,5 ir 1,8 karto,
palyginti su sveiky asmeny. Pacienty, kuriems diagnozuotas sunkus inksty funkcijos sutrikimas (GFG
< 30 ml/min.), organizme Cuax it AUC padidéjo atitinkamai 2,0 ir 2,3 karto.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacienty, kuriems diagnozuotas vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (Child Pugh B klas¢),
organizme aktyvaus metabolito Cmax ir AUC padidéjo atitinkamai 1,4 ir 2,1 karto, palyginti su sveiky
asmeny. Fezoterodino farmakokinetika pacienty, kuriems diagnozuotas sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, organizme netirta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo, bendro toksinio, genotoksinio ir
kancerogeninio poveikio tyrimy duomenis, kliniskai reik§mingo poveikio, iSskyrus susijusj su
farmakologiniu veikliosios medziagos veikimu, nenustatyta.

Poveikio reprodukcijai tyrimai parodé silpng embriotoksinj poveikj, vartojant beveik toksines dozes
pateléms (padaugéjo rezorbcijy, persileidimy prie§ implantacijg ir po implantacijos).

Fezoterodino aktyvaus metabolito supraterapinés koncentracijos slopina K* srove klonuoto Zmogaus
su ether-a-go-go susijusio geno (hERG) kanaluose ir pailgina veikimo potencialo trukme (70 % ir
90 % repoliarizacijos) izoliuotose Suns Purkinje skaidulose. Visgi aktyvus metabolitas neveike
nenuslopintos samoneés Suny QT intervalo ir QTc intervalo, kai ekspozicija gyviiny plazmoje buvo
33 kartus didesné uz vidutine didZiausig koncentracija plazmoje 8 mg fezoterodino vieng kartg per
parg vartojusiy zmoniy, kuriy organizme CYP2D6 metabolizuoja stipriai, bei 21 kartg didesné uz
zmoniy, kuriy organizme CYP2D6 metabolizuoja silpnai.

Poveikio vaisingumui ir embriono ankstyvajam vystymuisi tyrimo su pelémis duomenimis,
fezoterodinas neveiké patiny reprodukcinés funkcijos arba vislumo vartojant dozes iki 45 mg/kg per
parg. 45 mg/kg per para fezoterodino peliy pateléms skyrus 2 savaites prie§ poravimasi ir 7 gestacinio
laikotarpio paras, pastebétas mazesnis skai¢ius geltonkiiniy, implantacijos viety ir gyvy vaisiy. Ir
patelei toksinio poveikio nesukelianti koncentracija (angl., the No-Observed-Effect Level [NOEL]), ir
poveikio reprodukcijai ir embriono ankstyvajam vystymuisi NOEL buvo 15 mg/kg per para.
Atsizvelgiant | AUC, sisteminé ekspozicija peléms buvo 0,6-1,5 karty didesné nei organizme
zmogaus, vartojancio didziausig rekomenduojamg doz¢ Zmogui, o atsizvelgiant j didziausig
koncentracija plazmoje, ekspozicija peléms buvo 5-9 karto didesné.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Tabletés branduolys
Ksilitolis

Laktozé monohidratas
Mikrokristaliné celiuliozé
Hipromeliozé

Glicerolio dibehenatas
Talkas
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Tabletés plévelé
Polivinilo alkoholis

Titano dioksidas (E 171)

Makrogolis (3350)

Talkas

Sojy lecitinas

Indigokarmino aliuminio kraplakas (E 132)
6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

7, 14, 28, 30, 56, 84, 98 arba 100 TOVIAZ 4 mg ir 8 mg tableciy aliuminio-aliuminio lizdinés
plokstelés kartono dézutése. Be to, tickiami 30 arba 90 TOVIAZ 4 mg ir 8 mg tablec¢iy DTPE buteliai.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

TOVIAZ 4 mg tabletés
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 tabletés
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
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. balandzio mén. 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. kovo mén. 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I)_UZ SERLJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS(-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz seriju i§leidima, pavadinimai ir adresai

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartono déZuté 4 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TOVIAZ 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
fezoterodino fumaratas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 4 mg fezoterodino fumarato

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino: i§samig informacija zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 pailginto atpalaidavimo tabletés
14 pailginto atpalaidavimo table¢iy
28 pailginto atpalaidavimo tabletés
30 pailginto atpalaidavimo tabletés
56 pailginto atpalaidavimo tabletés
84 pailginto atpalaidavimo tabletés
98 pailginto atpalaidavimo tabletés
100 pailginto atpalaidavimo tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Sandari pakuote.
Jeigu pakuoté pazeista, vartoti negalima.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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| 9. SPECIALIOS LAIKMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/386/001 (7 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/07/386/002 (14 pailginto atpalaidavimo tableciy)
EU/1/07/386/003 (28 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/07/386/019 (30 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/07/386/004 (56 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/07/386/005 (98 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/07/386/011 (84 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/07/386/017 (100 pailginto atpalaidavimo tableCiy)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TOVIAZ 4 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés etiketé 4 mg

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TOVIAZ 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
fezoterodino fumaratas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Pfizer Europe MA EEIG

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis
Penktadienis
Sestadienis
Sekmadienis
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Vidiné pakuoté, DTPE buteliukai, 4 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TOVIAZ 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
fezoterodino fumaratas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 4 mg fezoterodino fumarato

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino: i§samig informacija zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 pailginto atpalaidavimo tableciy
90 pailginto atpalaidavimo table¢iy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/386/013 (30 pailginto atpalaidavimo tableciy)
EU/1/07/386/014 (90 pailginto atpalaidavimo tableciy)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartono déZuté 8 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TOVIAZ 8 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
fezoterodino fumaratas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 8 mg fezoterodino fumarato

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino: i§samig informacija zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 pailginto atpalaidavimo tabletés
14 pailginto atpalaidavimo table¢iy
28 pailginto atpalaidavimo tabletés
30 pailginto atpalaidavimo tabletés
56 pailginto atpalaidavimo tabletés
84 pailginto atpalaidavimo tabletés
98 pailginto atpalaidavimo tabletés
100 pailginto atpalaidavimo tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS(-AI)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Sandari pakuoté.
Jeigu pakuoté pazeista, vartoti negalima.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

26



| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje nei 25°C temperattiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje taip, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/386/006 (7 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/07/386/007 (14 pailginto atpalaidavimo tableciy)
EU/1/07/386/008 (28 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/07/386/020 (30 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/07/386/009 (56 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/07/386/010 (98 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/07/386/012 (84 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/07/386/018 (100 pailginto atpalaidavimo tableciy)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TOVIAZ 8 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés etiketé 8 mg

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TOVIAZ 8 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
fezoterodino fumaratas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Pfizer Europe MA EEIG

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis
Penktadienis
Sestadienis
Sekmadienis

29



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Vidiné pakuoté, DTPE buteliukai, 8 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TOVIAZ 8 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
fezoterodino fumaratas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 8 mg fezoterodino fumarato

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino: i§samig informacija zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 pailginto atpalaidavimo tableciy
90 pailginto atpalaidavimo table¢iy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje taip, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/386/015 (30 pailginto atpalaidavimo tableciy)
EU/1/07/386/016 (90 pailginto atpalaidavimo tableciy)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

TOVIAZ 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
TOVIAZ 8 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
fezoterodino fumaratas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢l gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininkg.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra TOVIAZ ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie$ vartojant TOVIAZ
3. Kaip vartoti TOVIAZ

4, Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti TOVIAZ

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra TIOVAZ ir kam jis vartojamas
TOVIAZ sudétyje yra fezoterodino fumaratu vadinamos veikliosios medziagos, kuri priklauso vaisty,
vadinamy antimuskarininiais, grupei. Sie vaistai mazina pernelyg padidéjusj Slapimo piislés aktyvuma

ir yra vartojami suaugusiy zmoniy simptomams gydyti.

TOVIAZ gydo padidéjusio slapimo puslés aktyvumo simptomus, pavyzdZziui:

. nesugebéjima kontroliuoti, kada pasiSlapinti (vadinama priverstiniu §lapimo nelaikymu);
. staiga atsiradus] norg pasislapinti (vadinama priverstiniu $lapinimusi);
. poreik] $lapintis dazniau nei jprastai (vadinama $lapinimosi padaznéjimu).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant TOVIAZ

TOVIAZ vartoti draudziama:

- jeigu yra alergija fezoterodinui, Zemés rieSutams ar sojai arba bet kuriai pagalbinei TOVIAZ
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje) (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,TOVIAZ sudétyje yra laktozés ir
sojy aliejaus™);

- jeigu negalite visai i$tustinti Slapimo puslés (§lapimo susilaikymas);

- jeigu letai iSsitustina skrandzio turinys (skrandzio turinio uZzsilaikymas);

- jeigu sergate akiy liga, vadinama uzdaro kampo glaukoma (didelis akispiidis), kuri
nesureguliuota;

- jeigu yra didelis raumeny silpnumas (generalizuota miastenija);

- jeigu yra storosios zarnos iSopéjimy ir uzdegimas (sunkus opinis kolitas);

- jeigu yra nenormaliai ilga ar iSsiplétusi storoji zarna [toksiné didelé gaubtiné Zarna
(megacolon)];

- jeigu sergate sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu;

- jeigu yra sutrikusi inksty funkcija arba vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas bei vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra kurios nors i§ nurodyty veikliyjy medziagy:
itrakonazolas arba ketokonazolas (gydomos grybeliy sukeltos infekcinés ligos), ritonaviras,
atazanaviras, indinaviras, sakvinaviras arba nelfinaviras (antivirusiniai vaistai, kuriais gydoma
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ZIV infekcija), klaritromicinas arba telitromicinas (gydomos bakterijy sukeltos infekcinés ligos)
ir nefazodonas (gydoma depresija).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Fezoterodinas ne visada gali biiti tinkamas Jums. Prie§ pradedami vartoti TOVIAZ, pasitarkite su

gydytoju, jei bent vienas teiginys i$ toliau esan¢iy Jums tinka:

- jeigu sunku visai iStustinti §lapimo pisle (pvz., dél prieSinés liaukos padidéjimo);

- jeigu buvo Zarnyno peristaltikos sulétéjimo epizody arba yra sunkus viduriy uzkietéjimas;

- jeigu gydotés dél akiy ligos, vadinamos uzdaro kampo glaukoma;

- jeigu sergate sunkia inksty ar kepeny liga, nes gydytojas turés koreguoti dozg;

- jeigu sergate liga, vadinama autonomine neuropatija, kuri pasireiskia tokiais simptomais,
pavyzdziui, kraujospiidzio pokyciais, Zarnyno ar lytinés funkcijos sutrikimais;

- jeigu sergate virskinimo trakto liga, kuri paveikia maisto pasazg ir (arba) virskinima;

- jeigu pasireiskia rémuo arba raugéjimas;

- jeigu sergate infekcine Slapimo taky liga, gydytojui gali tekti Jums skirti kai kuriy antibiotiky.

Sirdies sutrikimai. Pasakykite gydytojui:

- jeigu yra EKG (uzraSomas Sirdies plakimas) sutrikimy, vadinamy QT intervalo pailgéjimu, arba
vartojate vaisty, kurie juos sukelia;

- jeigu yra retas Sirdies plakimas (bradikardija);

- jeigu sergate Sirdies liga, pavyzdziui, miokardo iSemija (susilpnéjusi Sirdies raumens
kraujotaka), Sirdies funkcijos nepakankamumu arba nereguliariai plaka Sirdis;

- jeigu yra hipokalemija (tai rodo, kad Jusy kraujyje yra per maza kalio koncentracija).

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto draudziama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes vis dar néra
nustatyta, ar Sis vaistas juos veiks ir ar toks gydymas bus saugus.

Kiti vaistai ir TIOVAZ
Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galéjote vartoti kokiy nors kity vaisty, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Jisy gydytojas pasakys, ar galite vartoti TOVIAZ kartu su kitais vaistais.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate toliau i§vardyty vaisty. Juos vartojant kartu su fezoterodinu, gali

pasunkéti ar dazniau pasireiksti Salutinis poveikis, pavyzdziui, burnos dzitivimas, viduriy uzkietéjimas,

negaléjimas visai iStustinti §lapimo puslés arba mieguistumas.

- Vaistai, kuriy veiklioji medziaga — amantadinas (gydoma Parkinsono liga).

- Kai kurie vaistai (pvz., kuriy sudétyje yra metoklopramido), kurie sustiprina vir§kinimo trakto
peristaltika, mal$ina pilvo dieglius ar spazmus, trukdo pasireiksti supimo ligai.

- Kai kurie vaistai (pvz., antidepresantai ir neuroleptikai), kuriais gydomos psichikos ligos.

Taip pat pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:

- vaisty, kuriuose yra toliau iSvardyty veikliyjy medziagy, nes gali sustipréti fezoterodino
skilimas ir susilpnéti jo poveikis: jonazolés (vaistazoliy preparatas), rifampicino (gydomos
bakterijy sukeltos infekcijos), karbamazepino, fenitoino ir fenobarbitalio (be kity indikacijy,
gydoma epilepsija);

- vaisty, kuriuose yra toliau iSvardyty veikliyjy medZziagy, nes gali padidéti fezoterodino
koncentracija kraujyje: itrakonazolo ar ketokonazolo (gydomos grybeliy sukeltos infekcijos),
ritonaviro, atazanaviro, indinaviro, sakvinaviro ar nelfinaviro (antivirusiniai vaistai, kuriais
gydoma ZIV infekcija), klaritromicino ar telitromicino (gydomos bakterijy sukeltos infekcijos),
nefazodono (gydoma depresija), fluoksetino ar paroksetino (gydoma depresija ar nerimas),
bupropiono (vartojamas metant rikyti arba gydoma depresija), chinidino (gydomi Sirdies
plakimo sutrikimai) ir cinakalceto (gydoma hiperparatiroze);

- vaisty, kuriuose yra veikliosios medziagos metadono (gydomas stiprus skausmas ir
narkomanija).

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jei esate néscia, TOVIAZ vartoti negalima, nes fezoterodino poveikis néStumui ir vaisiui neZinomas.
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Nezinoma, ar fezoterodinas iSsiskiria | motinos pieng, todél TOVIAZ negalima vartoti Zindymo metu.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
TOVIAZ gali sukelti miglota matyma, svaigulj ir mieguistuma. Jeigu pasireisSké toks poveikis, vairuoti
ar valdyti mechanizmy negalima.

TOVIAZ sudétyje yra laktozés ir sojy aliejaus
TOVIAZ sudétyje yra laktozes. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

TOVIAZ sudétyje yra sojy aliejaus. Jei esate alergiskas (alergiSka) Zemés rieSutams arba sojai, Jums
Sio vaisto vartoti negalima.

3. Kaip vartoti TOVIAZ

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama pradiné TOVIAZ dozé — viena 4 mg tableté per para. Atsizvelgdamas | tai, kaip
organizmas reaguoja j vaista, gydytojas gali skirti didesn¢ doz¢ — viena 8 mg tablete per para.

Tablete reikia nuryti visg, uzgeriant stikline vandens. Tabletés kramtyti negalima. TOVIAZ galima
gerti valgant arba be maisto.

Kad geriau prisimintuméte iSgerti Jums skirtg vaista, vartokite juos kiekvieng dieng tuo paciu laiku.

Ka daryti pavartojus per didel¢e TOVIAZ doze¢
Jeigu iSgéréte daugiau tableCiy nei paskirta arba jeigu kas nors kitas atsitiktinai i§géré tableciy,
nedelsdami kreipkités j savo gydytoja arba ligoning. Parodykite jiems tableciy pakuotg.

PamirSus pavartoti TOVIAZ
Jeigu pamirSote iSgerti tablete, ja iSgerkite, kai tik prisiminsite, taciau negerkite daugiau nei vienos
tabletés per para. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti TOVIAZ
Nenutraukite TOVIAZ vartojimo, nepasitar¢ su savo gydytoju, nes nutraukus TOVIAZ vartojima,
padidéjusio Slapimo pislés aktyvumo simptomai gali vél pasireiksti arba pablogéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmoneéms.

Kai Kkuris Salutinis poveikis gali biiti sunkus

Retais atvejais gali pasireiksti sunkios alerginés reakcijos, jskaitant angioneurozing edemga. Turite
nutraukti TIOVAZ vartojimg ir nedelsdami kreiptis j gydytoja, jeigu pasireiskia veido, burnos arba
gerklés patinimas, nes tai gali biti pavojinga gyvybei.
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Kitas Salutinis poveikis

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Gali pasireiksti burnos dzitivimas. Sis poveikis daZniausiai yra lengvas arba vidutinio sunkumo. Dél to
gali padidéti danty éduonies rizika. Todél reikia reguliariai du kartus per parg valyti, o jeigu kyla
abejoniy, kreiptis  danty gydytoja.

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. akiy sausumas

. viduriy uzkietéjimas

. maisto virs§kinimo sutrikimas (dispepsija)

. jtampa ar skausmas iStuStinant §lapimo pisle (dizurija)
. svaigulys

. galvos skausmas

. pilvo skausmas

. viduriavimas

. blogavimas (pykinimas)

. miego sutrikimas (nemiga)

. ryklés dzifivimas

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
Slapimo taky infekcija

mieguistumas (somnolencija)

skonio sutrikimai (skonio poky¢iai)

svaigimas

iSbérimas

odos sausumas

niez¢jimas

nemalonus pojiitis skrandyje

pilvo piitimas (dujy susikaupimas zarnyne)
sunkumas visai iStustinti $lapimo pusle (§lapimo susilaikymas)
Slapimo iStekéjimo uztrukimas (ne i§ karto pradedama Slapintis)
didelis nuovargis

padaznéjes pulsas (tachikardija)

dazno Sirdies plakimo jutimas

kepeny ligos

kosulys

nosies sausumas

ryklés skausmas

skrandzio rugéiy atpylimas

matymas lyg per migla

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmenuy):
. dilgéline

. sumiSimas

. tirpimas aplink burng (burnos hipoestezija)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

36


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  Kaip laikyti TOVIAZ
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki‘ arba ,,EXP‘ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
§io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje taip, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
TOVIAZ sudétis
. Veiklioji medziaga yra fezoterodino fumaratas.

TOVIAZ 4 mg

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 4 mg fezoterodino fumarato, tai atitinka 3,1 mg
fezoterodino.

TOVIAZ 8 mg

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 8 mg fezoterodino fumarato, tai atitinka 6,2 mg
fezoterodino.

. Pagalbinés medziagos yra:

Tabletés branduolyje: ksilitolis, laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, hipromeliozé,
glicerolio dibehenatas, talkas.

Tabletes pléveléje: polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E171), makrogolis (3350), talkas, sojy
lecitinas, indigokarmino aliuminio kraplakas (E 132).

TOVIAZ i$vaizda ir kiekis pakuotéje

TOVIAZ 4 mg pailginto atpalaidavimo tableté yra Sviesiai mélyna, ovali, i§ abiejy pusiy i§gaubta,
dengta plévele, vienoje jos puséje ispaustos raidés ,,FS*.

TOVIAZ 8 mg pailginto atpalaidavimo tableté yra mélyna, ovali, i§ abiejy pusiy iSgaubta, dengta
plévele, vienoje jos puséje ispaustos raidés ,,F T

Tiekiamos 7, 14, 28, 30, 56, 84, 98 ir 100 TOVIAZ pailginto atpalaidavimo table¢iy lizdinés
plokstelés. Be to, tiekiami 30 arba 90 TOVIAZ tablec¢iy DTPE buteliukai.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas:

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgija
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Gamintojas:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstitte Freiburg
Mooswaldallee 1
79090 Freiburg
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. sr.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.:+36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

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

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



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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

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 EAMGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL, filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:

http://www.ema.europa.eu/.
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