PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

TOVIAZ 4 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim

TOVIAZ 8 mg tablety s predlzenym uvolnovanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
TOVIAZ 4 mg tablety

Kazd4 tableta s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje 4 mg fesoterodinium-fumaratu, ¢o zodpoveda
3,1 mg fesoterodinu.

TOVIAZ 8 mg tablety
Kazda tableta s predlZzenym uvol'iovanim obsahuje 8 mg fesoterodinium-fumaratu, ¢o zodpoveda
6,2 mg fesoterodinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

TOVIAZ 4 mg tablety
Kazda 4 mg tableta s predlzenym uvol'novanim obsahuje 0,525 mg sdjového lecitinu a 91,125 mg
laktozy.

TOVIAZ 8 mg tablety
Kazda 8 mg tableta s predlzenym uvol'novanim obsahuje 0,525 mg sdjového lecitinu a 58,125 mg
laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta s predizenym uvoliovanim

TOVIAZ 4 mg tablety
4 mg tablety st svetlomodrej farby, ovalne, bikonvexné, obalené filmom a na jednej strane majt
vyryty napis ,,FS*.

TOVIAZ 8 mg tablety
8 mg tablety su modrej farby, ovalne, bikonvexné, obalené filmom a na jednej strane maju vyryty
napis ,,FT.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

TOVIAZ je indikovany dospelym na liecbu priznakov (zvysena frekvencia mocenia a/alebo nalichava
potreba mocenia a/alebo urgentna inkontinencia mocu), ktoré sa mézu vyskytovat’ pri syndrome
hyperaktivneho mocového mechura.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli (vratane starSich 0sob)

Odporacana uvodna davka je 4 mg jedenkrat denne. Na zéklade individudlnej odpovede sa davka
moze zvysit na 8 mg jedenkrat denne. Maximalna denna davka je 8 mg.




Dosiahnutie tiplného ucinku lie€by sa pozorovalo v rozpiti 2 az 8 tyzdnov. Z toho dovodu sa odportaca
po 8 tyzdioch liecby prehodnotit’ u jednotlivych pacientov jej Géinnost’.

U pacientov s normalnou renalnou a hepatalnou funkciou, ktorym sa subezne podavaju silné inhibitory
CYP3A4, mé byt maximalna davka TOVIAZU 4 mg jedenkrat denne (pozri Cast’ 4.5).

Osobitné skupiny pacientov

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Nasledujuca tabul’ka obsahuje odpori¢ania dennej davky u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek
alebo pecene v zavislosti od toho, ¢i stibezne uZzivaju alebo neuzivaju stredne silné alebo silné
inhibitory CYP3A4 (pozri Casti 4.3,4.4.,4.5.a5.2).

Stredne silné® alebo silné™ inhibitory CYP3A4
Ziadne Mierne Silné
Mierna 4—8 mg® 4 mg Nutné sa vyhntit
Porucha funkcie Stredna 4—8 mg? 4 mg Kontraindikované
igiek® R
oblicick Zavazna 4 mg Nutne's’a Kontraindikované
vyhnut
i @ ' it
Porucha funkcic Mierna 4—-8 mg 4 m’g Nutné sa vyhnut
o , Nutné sa S ,
pecene Stredna 4 mg o Kontraindikované
vyhnut

(1) Mierna porucha GF = 50 - 80 ml/min; Stredna porucha GF (glomerularna filtracia) =
30 - 50 ml/min; Zavazna porucha GF = < 30 ml/min.

(2) Obozretné zvySovanie davky. Pozri Casti 4.4,4.5a 5.2

(3) Stredne silné inhibitory CYP3A4. Pozri Cast’ 4.5

(4)  Silné inhibitory CYP3A4. Pozri Casti 4.3,4.4 a 4.5

TOVIAZ je kontraindikovany u pacientov s tazkou poruchou funkcie pe¢ene (pozri ¢ast’ 4.3).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a uc¢innost TOVIAZU u deti vo veku menej ako 6 rokov neboli stanovené. K dispozicii
nie st ziadne udaje.

Bezpecnost’ a tc¢innost TOVIAZU u deti vo veku 6 az 17 rokov neboli stanovené. V sti¢asnosti
dostupné udaje su opisané v Castiach 5.1 a 5.2, ale neumoziuju uviest’ odportii¢ania na davkovanie.

Sposob podavania

Tablety sa uzivaji jedenkrat denne s tekutinou a celé sa prehltnu. TOVIAZ sa méze podavat’ s jedlom
alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na arasidy, alebo na soju, alebo na ktortikol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1

Retencia mocu

Retencia zaludo¢ného obsahu

Nekontrolovany glaukom s uzavretym uhlom

Myasthenia gravis

Tazka porucha funkcie pecene (Child Pugh C)

Subezné uzivanie silnych inhibitorov CYP3A4 u pacientov so strednou az tazkou poruchou
funkcie pecene alebo obli¢iek

Zéavazna ulcerdzna kolitida

. Toxicky megakolon.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pri uzivani TOVIAZU sa ma postupovat’ opatrne u pacientov:

- s rizikom retencie mocu pri klinicky zavaznej obstrukcii vyvodu mocového mechura (napriklad
pri klinicky vyznamnom zvacs$eni prostaty v dosledku benignej hyperplazie prostaty, pozri
Cast’ 4.3)

- s gastrointestinalnymi obstrukénymi poruchami (napriklad pylorosten6zou)

- s gastroezofagealnym refluxom a/alebo u pacientov, ktori subezne uzivaji lieky (napriklad
peroralne bisfosfonaty), ktoré moézu spdsobit’ alebo zhorsit’ uz existujucu ezofagitidu

- so zniZenou gastrointestinalnou motilitou

- s autondmnou neuropatiou

- s kontrolovanym glaukémom s uzavretym uhlom

Pri predpisovani alebo titracii fesoterodinu pacientom, u ktorych sa predpoklada zvySena expozicia
aktivnemu metabolitu, je nutné postupovat’ opatrne (pozri ¢ast’ 5.1):

- pri poruche funkcie pecene (pozri Casti 4.2,4.3 a 5.2)

- pri poruche funkcie obli¢iek (pozri Casti 4.2, 4.3 a 5.2)

- pri sibeznom podavani silnych alebo stredne silnych inhibitorov CYP3A4 (pozri Casti 4.2 a 4.5)
- pri subeznom podavani silného inhibitora CYP2D6 (pozri Casti 4.5 a 5.2).

Zvysenie davky

U pacientov s kombinéciou tychto faktorov sa ocakava dodatocny nérast expozicie. M6zu sa objavit’
od davky zavisiace antimuskarinové neziaduce reakcie. U pacientov, ktorym je mozné zvysit’ davku
na 8 mg raz denne, musi zvySeniu davky predchadzat’ zhodnotenie individualnej odpovede

a tolerancie.

Musia sa vylucit’ organické priciny skor, ako sa zvazi akakol'vek lie¢ba antimuskarinikami.
Bezpecnost’ a i¢innost’ u pacientov s neurogénnou pricinou hyperaktivity detruzora mocového
mechura zatial’ neboli stanovené.

Pred lie¢bou fesoterodinom sa maji posudit’ iné pri¢iny ¢astého mocenia (liecba srdcovej
nedostatocnosti alebo ochorenia obli¢iek). Ak sa u pacienta vyskytuje infekcia mocovych ciest, ma sa
zahdjit’ prisluSny terapeuticky postup/antibakterialna liecba.

Angioedém

Pri liecbe fesoterodinom bol hlaseny angioedém, ktory sa vyskytol v niektorych pripadoch po prvej
davke. Niektoré pripady mézu byt spojené s opuchom hornych dychacich ciest a mozu byt’ zivot
ohrozujtice. Ak sa objavi angioedém, liecba fesoterodinom sa ma ukoncit’ a ma sa okamzite podat’
vhodna liecba.

Silné induktory CYP3A4
Subezné uzivanie fesoterodinu so silnym induktorom CYP3A4 (t.j. kabamazepinom, rifampicinom,
fenobarbitalom, fenytoinom, 'ubovnikom bodkovanym) sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5).

Predizenie QT intervalu

TOVIAZ sa u pacientov, u ktorych existuje riziko predizenia QT intervalu (napriklad hypokaliémia,
bradykardia a subezné podavanie lickov znamych predlzovanim QT intervalu) a s pritomnymi
relevantnymi ochoreniami srdca (napriklad ischémia myokardu, arytmia, kongestivne zlyhavanie
srdca), mé podavat’ opatrne (pozri Cast’ 4.8). Toto plati najma pri sibeznom uzivani silné¢ho inhibitora
CYP3A4 (pozri Casti 4.2,4.5a5.1).




Laktoza

TOVIAZ, tablety s predizenym uvolfiovanim obsahuju laktozu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi
problémami galaktézovej intolerancie, deficitu Lapp laktazy alebo glukozo-galaktdézovej malabsorpcie
nemaju uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakologické interakcie

Pri sibeznom podavani fesoterodinu s inymi antimuskarinikami alebo liekmi s anticholinergickymi
vlastnostami (napriklad amantadin, tricyklické antidepresiva, niektoré neuroleptikd) sa ma postupovat’
opatrne, pretoze to moze viest’ k zvyrazneniu terapeutickych a neziaducich G¢inkov (napriklad zapchy,
sucha v ustach, ospalosti, retencie mocu).

Fesoterodin méze znizovat’ u¢inok lickov, ktoré stimuluju motilitu gastrointestinalneho traktu, ako je
napr. metoklopramid.

Farmakokinetické interakcie

In vitro udaje preukazali, Ze aktivny metabolit fesoterodinu neinhibuje pri klinicky relevantnych
plazmatickych koncentraciach CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 alebo 3A4 ani neindukuje
CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19 alebo 3A4. Je teda nepravdepodobné, Ze by fesoterodin menil klirens
lieckov, ktoré st metabolizované prostrednictvom tychto enzymov.

Inhibitory CYP3A44

Silné inhibitory CYP3A44

Po inhibicii CYP3A4 spdsobenej stibeznym podavanim ketokonazolu 200 mg dvakrat denne sa
hodnoty Crmaxa AUC aktivneho metabolitu fesoterodinu zvysili 2,0 a 2,3-nasobne u pacientov

so znac¢nou metabolickou aktivitou CYP2D6 a 2,1 a 2,5-nasobne u pacientov so znizenou
metabolickou aktivitou CYP2D6. Maximalna davka fesoterodinu ma preto pri sibeznom uzivani
silnych inhibitorov CYP3A4 (napriklad atazanavir, klaritromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol,
nefazodon, nelfinavir, ritonavir (a vSetky Pl-rezimy potencované ritonavirom), sachinavir

a telitromycin (pozri Casti 4.2 a 4.4)) byt’ limitované na 4 mg.

Stredne silné inhibitory CYP3A4

Po blokdde CYP3A4 sa pri subeznom podavani stredne silné¢ho inhibitora CYP3A4, flukonazolu,

v davke 200 mg dvakrat denne pocas 2 dni zvysila Cmax aktivneho metabolitu fesoterodinu priblizne
019 % a AUC 0 27 %. V pritomnosti stredne silnych inhibitorov CYP3A4 (napr. erytromycinu,
flukonazolu, diltiazemu, verapamilu a grapefruitovej §tavy) sa neodporucaju ziadne pravy
davkovania.

Slabé inhibitory CYP344
U¢inok slabych inhibitorov CYP3A4 (napr. cimetidinu) sa neskumal. Neocakéva sa, ze prevysi u€¢inok
stredne silnych inhibitorov.

Induktory CYP3A44

Po indukcii CYP3A4 vyvolanej sibeznym podédvanim 600 mg rifampicinu jedenkrat denne sa
po peroralnom podani fesoterodinu 8 mg znizili hodnoty Cmax @ AUC aktivneho metabolitu
fesoterodinu o priblizne 70 % a 75 %.

Indukcia CYP3A4 moze viest k subterapeutickym plazmatickym hladindm. Subezné uzivanie
s induktormi CYP3A4 (napriklad karbamazepinom, rifampicinom, fenobarbitalom, fenytoinom,
I'ubovnikom bodkovanym) sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Inhibitory CYP2D6

Interakcia s inhibitormi CYP2D6 nebola klinicky testovana. Priemerné hodnoty Cmax @ AUC aktivneho
metabolitu su 1,7 a 2-ndsobne vysSie u pacientov so zniZenou metabolickou aktivitou CYP2D6

v porovnani s pacientmi so zna¢nou metabolickou aktivitou. Subezné podavanie silného inhibitora



CYP2D6 mdze mat’ za nasledok zvySenie expozicie a neziaduce u¢inky. Moze byt potrebna redukcia
davky na 4 mg (pozri Cast’ 4.4).

Perordlna antikoncepcia

Fesoterodin neoslabuje potlacenie ovulacie perordlnou hormonalnou antikoncepciou. Fesoterodin
nespOsobil ziadne zmeny plazmatickych koncentracii kombinovanych peroralnych kontraceptiv
obsahujucich etinylestradiol a levonorgestrel.

Warfarin

Klinické skusanie u zdravych dobrovolnikov preukézalo, Ze fesoterodin 8 mg jedenkrat denne nema
ziadny signifikantny vplyv na farmakokinetiku alebo antikoagulacn aktivitu jednorazovej davky
warfarinu.

Pediatricka populacia
Interakéné studie sa uskutocnili len u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti fesoterodinu u gravidnych Zien. Stadie reprodukénej
toxicity s fesoterodinom preukéazali mensiu embryotoxicitu. V reprodukénych stadiach na zvieratach
viedlo peroralne podavanie fesoterodinu gravidnym myS$iam a kralikom pocas organogenézy

ku fetotoxicite pri maternalnych expoziciach, ktoré boli 6-nasobkom, respektive 3-nasobkom
maximalnej odporti¢anej humannej davky (maximum recommended human dose, MRHD) na zéklade
AUC (pozri Cast’ 5.3). Potencidlne riziko u 'udi nie je zndme. TOVIAZ sa neodporuca uzivat’ pocas
gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa fesoterodin/jeho metabolity vylu¢uji do materského mlieka, preto sa TOVIAZ
nema uzivat’ u zien poc¢as dojéenia.

Fertilita

Neboli vykonané ziadne klinické Stiidie zamerané na sledovanie ti¢inku fesoterodinu na 'udska
fertilitu. Zistenia u mysi, ktoré sa vystavili priblizne 5 az 19-nasobku MRHD, preukazuju u¢inok

na fertilitu samiciek, avSak nie su zname klinické dosledky tychto zisteni u zvierat (pozri Cast’ 5.3 ).
Zeny vo fertilnom veku maja byt poucené o tom, Ze chybaji udaje o fertilite u F'udi a TOVIAZ sa ma
podavat’ iba po dokladnom zvazeni individualneho rizika a prinosu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
TOVIAZ mé maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pri vedeni vozidiel a obsluhovani strojov treba dbat’ na opatrnost’ z ddvodu mozného vyskytu
vedlajsich G¢inkov, ako sl rozmazané videnie, zavrat a ospalost’ (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky
Zhrnutie bezpe¢nostného profilu

Bezpecnost’ fesoterodinu sa hodnotila v placebom kontrolovanych klinickych ski$aniach u celkovo
2 859 pacientov s hyperaktivnym moc¢ovym mechirom, z ktorych 780 dostavalo placebo.

Z ddvodu farmakologickych vlastnosti fesoterodinu méze lieCba spdsobovat’ mierne az stredne
zavazné antimuskarinové ucinky, ako sucho v ustach, suché o¢i, dyspepsiu a zapchu. Menej Casto sa
moze vyskytnut’ retencia mocu.

Sucho v ustach, jedina vel'mi Casta neziaduca reakcia, sa vyskytla u 28,8 % pacientov v skupine
lieCenej fesoterodinom v porovnani s 8,5 % v skupine, v ktorej sa podavalo placebo. Vacsina



neziaducich reakcii sa objavila pocas prvého mesiaca liecby s vynimkou pripadov, ktoré boli
klasifikované ako retencia mocu, alebo postmikény rezidualny objem mocu vacsi ako 200 ml, ¢o sa
mohlo objavit’ po dlhodobe;j liecbe, a boli CastejSie u muzov ako u Zien.

Zoznam neziaducich reakcii uvedenych v tabul’ke

Tabul’ka nizSie obsahuje frekvencie neziaducich reakcii pocas liecby ziskané z placebom

kontrolovanych klinickych skusani a zo skiisenosti po uvedeni na trh. Neziaduce reakcie st uvedené
v tejto tabul’ke s nasledujucou frekvenciou podl'a konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az
< 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi podla klesajuce;j

zavaznosti.
Trieda organovych Vel'mi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé
systémov
Infekcie a nakazy infekcia mocovych
ciest
Psychické poruchy nespavost’ stav
zmétenosti
Poruchy nervového zavrat, dysgeuzia,
systému bolest’ hlavy ospalost’
Poruchy oka suché oci rozmazané videnie
Poruchy ucha vertigo
a labyrintu
Poruchy srdca tachykardia,
a srdcovej ¢innosti palpitacie
Poruchy dychacej sucho v hrdle | faryngolaryngealna
sustavy, hrudnika bolest’, kasel’,
a mediastina sucho v nose
Poruchy sucho v tstach | bolest’ brucha, | abdominalny oralna
gastrointestinalneho hnacka, dyskomfort, hypestézia
traktu dyspepsia, flatulencia,
zapcha, gastroezofagovy
nevolnost reflux
Poruchy pecene zvySenie ALT,
a ZI¢ovych ciest zvySenie GGT
Poruchy koze vyrazky, angioedém,
a podkozného tkaniva sucha pokozka, urtikaria
pruritus

Poruchy obli¢iek dysuria retencia mocu

a mocovych ciest

(vratane pocitu
zvySkového mocu,
porucha mocenia),
oneskoreny Start
mocenia

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

unava

Popis vybranych neziaducich reakeii

V klinickych sktiSaniach s fesoterodinom sa pozorovali pripady vyrazne zvySenych hodnot
pecenovych enzymov s frekvenciou vyskytu rovnakou ako v skupine s placebom. Vztah s liecbou

fesoterodinom je nejasny.

Elektrokardiogramy sa ziskali od 782 pacientov lie¢enych davkou 4 mg, 785 pacientov lieCenych
davkou 8 mg, 222 pacientov lieCenych davkou 12 mg fesoterodinu a od 780 pacientov, ktori dostavali




placebo. Interval QT korigovany podl’a hodnoty srdcovej frekvencie sa u pacientov lieCenych
fesoterodinom nelisil od pacientov, ktorym bolo podavané placebo. Miery vyskytu QTc > 500 ms

po zacati terapie alebo prediZenie QTc > 60 ms boli 1,9 %, 1,3 %, 1,4 % a 1,5 % pre fesoterodin 4 mg,
8 mg, 12 mg a placebo v uvedenom poradi. Klinicky vyznam tychto nalezov bude zavisiet

od rizikovych faktorov jednotlivého pacienta a sucasného stavu (pozri Cast’ 4.4.).

Po uvedeni lieku na trh boli popisané pripady retencie mocu, ktoré si vyzadovali katetrizaciu, zvycajne
v ramci prvého tyzdna liecby fesoterodinom. VécSinou boli postihnuti star$i pacienti (> 65 rokov)
muzského pohlavia s anamnézou benignej hyperplazie prostaty (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie antimuskarinikami vratane fesoterodinu moze sposobit’ zavazné anticholinergické
ucinky. Liecba ma byt symptomatické a podpornd. V pripade predavkovania sa odportaca
monitorovanie EKG, pri¢om treba prijat’ $tandardné podporné opatrenia na zvladnutie prediZenia QT
intervalu. Fesoterodin bol bezpecny v klinickych skasaniach v davkach do 28 mg/den.

V pripade predavkovania fesoterodinom sa vykonava vyplach zaludka a podava sa zivoc¢isne uhlie.
Liecit’ sa maju nasledovné symptomy:

. Zavazné centralne anticholinergické u€inky (napriklad halucinacie, silna excitacia)
fyzostigminom

Kftce alebo vyrazna excitacia benzodiazepinmi

Respiracna insuficiencia umelou plicnou ventilaciou

Tachykardia betablokatormi

Retencia mocu katetrizaciou

Mydridza pilokarpinovymi o¢nymi kvapkami a/alebo umiestnenim pacienta v tmavej miestnosti.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: urologika, mo¢ové spazmolytika: ATC kéd: GO4B D11

Mechanizmus ucéinku

Fesoterodin je kompetitivny, Specificky antagonista muskarinovych receptorov. Rychlo a extenzivne
sa hydrolyzuje prostrednictvom nespecifickych plazmatickych esteraz na 5-hydroxymetylovy derivat,
jeho primarny aktivny metabolit, ktory je hlavnym aktivnym farmakologickym zakladom
fesoterodinu.

Klinicka ucinnost’ a bezpecnost’

Utinnost’ fixnych davok fesoterodinu 4 mg a 8 mg sa hodnotila v dvoch randomizovanych, dvojito
zaslepenych, placebom kontrolovanych, 12-tyzdnovych skiiSaniach fazy 3. Do klinickych sktiSani boli
zaradené pacientky (79 %) a pacienti (21 %) s priemernym vekom 58 rokov (rozsah 19 — 91 rokov).
Spolu 33 % pacientov malo > 65 rokov a 11 % malo > 75 rokov.

U fesoterodinom lie¢enych pacientov sa po skon¢eni lie¢by v porovnani s placebom pozorovalo
Statisticky vyznamné priemerné znizZenie poctu moceni za 24 hodin a poctu pripadov urgentne;j
inkontinencie mocu za 24 hodin. Podobne, miera pozitivnej odozvy (% pacientov udavajucich, ze ich
stav sa ,,znacne zlep§il“ alebo ,,zlepsil“ pri pouziti 4-bodovej stupnice hodnotenia prinosu lie¢by) bola
vyznamne vysSia s fesoterodinom v porovnani s placebom. Okrem toho fesoterodin zvySoval
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priemernu zmenu objemu vyluc¢eného mocu pocas jedného mocenia a priemernit zmenu poctu
kontinentnych dni za tyzden (pozri tabul’ku 1 nizsie).

Tabulka 1: Priemerné zmeny od vychodiskového stavu po koniec lieCby pre primarne a vybrané
sekundirne koncové ukazovatele

Klinické skuSanie 1

Klinické skusanie 2

Parameter | Placebo | Fesoterodin | Fesoterodin | Aktivny | Placebo | Fesoterodin | Fesoterodin
4 mg 8 mg kompara 4 mg 8 mg
tor

Pocet moceni za 24 hodin #

n=279 n =265 n=276 n =283 n =266 n=267 n=267
Vychodisko 12,0 11,6 11,9 11,5 12,2 12,9 12,0
vy stav
Zmena od -1,02 -1,74 -1,94 -1,69 -1,02 -1,86 -1,94
vychodisko
vého stavu
Hodnota p < 0,001 < 0,001 0,032 < 0,001
Miera odozvy (odozva na liecbu) #

n=279 n =265 n=276 n =283 n =266 n=267 n=267
Miera 53,4 % 74,7 % 79,0 % 72,4 % 45,1 % 63,7 % 74,2 %
pacientov
s odozvou
Hodnota p < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001
Pocet pripadov urgentnej inkontinencie za 24 hodin

n=211 n=199 n=223 n=223 n =205 n=228 n=218
Vychodisko 3,7 3.8 3,7 3,8 3,7 3.9 3,9
vy stav
Zmena od -1,20 -2,06 -2,27 -1,83 -1,00 -1,77 -2,42
vychodisko
vého stavu
Hodnota p 0,001 < 0,001 0,003 < 0,001
Pocet kontinentnych dni za tyZden

n=211 n=199 n =223 n=223 n=205 n=228 n=218
Vychodisko 0,8 0,8 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7
vy stav
Zmena od 2,1 2,8 3,4 2,5 1,4 2,4 2,8
vychodisko
vého stavu
Hodnota p 0,007 < 0,001 < 0,001 < 0,001
Objem vylic¢eného moc¢u na jedno mocenie (ml)

n=279 n =265 n=276 n=283 n=266 n=267 n=267
Vychodisko 150 160 154 154 159 152 156
vy stav
Zmena od 10 27 33 24 8 17 33
vychodisko
vého stavu
Hodnota p < 0,001 < 0,001 0,150 < 0,001

# primarne koncové ukazovatele




Elektrofyziologia srdca

V dvojito zaslepenom, randomizovanom, placebom a pozitivne (moxifloxacinom 400 mg)
kontrolovanom klinickom skusani s paralelnymi skupinami s liecbou jedenkrat denne pocas 3 dni

u 261 pacientov a pacientiek vo veku 45 az 65 rokov sa dokladne hodnotil vplyv fesoterodinu 4 mg
a 28 mg na QT interval.

Podl’a Fridericiovej korekénej metddy hodnotena zmena QTc od vstupného vySetrenia nepreukézala
ziadne rozdiely medzi aktivnou lie¢bou a skupinou uzivajucou placebo.

Pediatricka populacia

Fesoterodin sa hodnotil v randomizovanom, nezaslepenom klinickom skusani, ktoré pozostavalo z 12-
tyzdnovej fazy zameranej na u¢innost’ a 12-tyzdnovej rozsirenej fazy zameranej na bezpe¢nost’

u pediatrickych pacientov vo veku od 6 do 17 rokov s neurogénnou hyperaktivitou detruzora. Sktimali
sa dve kohorty. V 1. kohorte dostalo 1 124 pacientov s telesnou hmotnost'ou > 25 kg pevne stanovenu
davku fesoterodinu, 4 mg alebo 8 mg vo forme tabliet, jedenkrat denne alebo tablety aktivneho
komparatora oxybutyninu XL. V roz$irenej faze zameranej na bezpe¢nost’ presli pacienti,
randomizovani na uzivanie tabliet aktivneho komparatora, na 4 mg alebo 8 mg tablety fesoterodinu
(pridelené skusajucim lekarom). V 2. kohorte dostavalo 57 pacientov s telesnou hmotnost'ou < 25 kg
pevne stanovenu davku 2 mg alebo 4 mg fesoterodinu vo forme skusaného granuldtu v kapsule (beads-
in-capsule, BIC) jedenkrat denne. V rozsirenej faze zameranej na bezpecnost’ pacienti pokracovali

s davkou fesoterodinu, na uzivanie ktorej boli randomizovani. Aby mohli byt pacienti zaradeni

do skiisania, museli mat’ stabilizované neurologické ochorenie a klinicky alebo urodynamicky
preukazant neurogénnu hyperaktivitu detruzora (pozri Cast’ 4.2).

Primarnym koncovym ukazovatel'om ucinnosti pre obe kohorty bola priemerna zmena

od vychodiskového stavu v maximalnej kapacite mo¢ového mechtra meranej cystometriou (maximum
cystometric bladder capacity, MCBC) v 12. tyzdni. Liecba tabletami fesoterodinu v davke 4 mg alebo
8 mg, viedla k zlepseniu MCBC od vychodiskového stavu po 12. tyzden, v primarnom koncovom
ukazovateli ¢innosti u pediatrickych pacientov v 1. kohorte, pricom Ciselne va¢sie zmeny sa zistili
pre fesoterodin 8 mg tablety ako pre fesoterodin 4 mg tablety. Liecba fesoterodinom 2 mg alebo 4 mg
BIC viedla k zlepseniu MCBC od vychodiskového stavu po 12. tyzden, v primarnom koncovom
ukazovateli i¢innosti u pediatrickych pacientov v 2. kohorte, pricom Ciselne va¢sie zmeny sa zistili
pre fesoterodin 4 mg BIC ako pre fesoterodin 2 mg BIC.

Tabulka 2: Priemerny vychodiskovy stav a zmena od vychodiskového stavu po 12. tyZden
v maximalnej kapacite mo¢ového mechiira meranej cystometriou (ml)

1. kohorta 2. kohorta
(telesna hmotnost’ > 25 kg) (telesna hmotnost’ < 25 kg)
Feso 4 mg Feso 8 mg Oxybutynin XL. | Feso 2 mg BIC Feso 4 mg BIC

tableta tableta

N=41 N=41 N=38 N =25 N=28
Vychodiskovy stav 195,1 173,3 164,1 131,4 126,7
Zmena
od vychodiskového (32’ éi (ii’;g 87,17 23,49 40,17
stavu 27 ’39)’ 112’49’) (56,82; 117,53) (3,03; 43,95) (20,84; 59,50)
(95 % IS)* ’ ’
p-hodnota vs.
vychodiskovy stav? 0,0001 <0,0001 <0,0001 b b

Skratky: BIC = granulat v kapsule; IS = interval spol'ahlivosti; Feso = fesoterodin, N = pocet pacientov

s nechybajliicim pociatoénym meranim; vs. = verzus.

Vychodiskovy stav je definovany ako posledné dostupné meranie pred zaciatkom liecby.

a. Na zaklade modelu analyzy kovariancie s faktormi: liecebna skupina, vychodiskovy stav v maximalnej
kapacite mocového mechtra meranej cystometriou a pociatocna telesna hmotnost’. Na imputaciu chybajticich

hodnot sa pouzilo posledné prenesené pozorovanie/poc¢iatocné pozorovanie.

b. Pre 2. kohortu sa neplanovalo ziadne testovanie hypotéz, preto nie st prezentované ziadny p-hodnoty.

Sekundarne koncové ukazovatele
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Liecba tabletami fesoterodinu 4 mg alebo 8 mg viedla k Statisticky vyznamnému zlepSeniu

v sekundarnom koncovom ukazovateli — urodynamicky meranom objeme mocového mechura pri prvej
mimovol'nej kontrakcii detruzora. NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie vo faze zameranej

na ucinnost’ boli hnacka, sucho v ustach, zapcha, bolest’ v oblasti brucha (vratane bolesti v horne;j
oblasti brucha) a bolest” hlavy. Tieto mierne az stredne zavazné neziaduce reakcie su v stlade

s farmakologickymi, antimuskarinovymi vlastnost’ami fesoterodinu. U pacientov uzivajucich TOVIAZ
sa pozorovalo zvySenie srdcovej frekvencie, ktoré nebolo spojené s klinickymi priznakmi. Celkovo bol
profil bezpecnosti u pediatrickych pacientov s neurogénnou hyperaktivitou detruzora podobny ako
profil, ktory sa pozoroval u dospelych so syndromom hyperaktivneho mo¢ového mechura.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa z dovodu rychlej a rozsiahlej hydrolyzy neSpecifickymi plazmatickymi

esterazami fesoterodin v plazme nezistil.

Biologicka dostupnost’ aktivneho metabolitu je 52 %. Po peroralnom podani jednej alebo viacerych
davok fesoterodinu v rozsahu od 4 mg do 28 mg st koncentracie aktivneho metabolitu v plazme
umerné davke. Expozicie 5-HMT v ustalenom stave u zdravych dospelych ucastnikov, po uzivani
fesoterodinu 4 mg a 8 mg tabliet jedenkrat denne, s zhrnuté v tabul’ke 3.

Tabul’ka 3: Zhrnutie geometrickych priemerov [% CV] farmakokinetickych parametrov
pre aktivny metabolit po divkovani fesoterodinu v ustilenom stave u zdravych
dospelych ucastnikov vo veku od 18 do 50 rokov

Davkovanie/forma N Chnax,ss (ng/ml) AUC(ay,ss (ng*h/ml)
4 mg QD/tableta 6 1,71 (74,9) 16,39 (69,8)
8 mg QD/tableta 6 4,66 (43,3) 46,51 (46,8)

Skratky: AUCrauss = plocha pod krivkou koncentracie v ¢ase v ustalenom stave pocas 24-hodinového intervalu
davkovania; Cmax,ss = maximalna koncentracia v plazme v ustalenom stave; CV = koeficient variacie; N = pocet
pacientov s farmakokinetickymi tidajmi; QD = jedenkrat denne.

Maximalne plazmatické hladiny sa dosahuju po priblizne 5 hodinach. Terapeutické plazmatické
hladiny sa dosahuji po prvom podani fesoterodinu. Po podani viacerych davok nedochadza k Ziadnej
akumulacii.

Distribucia

Vizba aktivneho metabolitu na bielkoviny plazmy je nizka, pricom priblizne 50 % sa viaze na albumin
a alfa-1-kysly glykoprotein. Priemerny ustaleny distribu¢ny objem po intravendznej infuzii aktivneho
metabolitu je 169 1.

Biotransformacia

Po peroralnom podani sa fesoterodin rychlo a extenzivne hydrolyzuje na jeho aktivny metabolit.
Aktivny metabolit sa d’alej metabolizuje v pe€eni na jeho karboxylovany, karboxy-
N-desizopropylovany a N-desizopropylovany metabolit prostrednictvom CYP2D6 a CYP3A4. Ziaden
z tychto metabolitov neprispieva vyznamne k antimuskarinovej aktivite fesoterodinu. Priemerné
hodnoty Cmax @ AUC aktivneho metabolitu st 1,7 a 2-nasobne vysSie u pacientov so znizenou
metabolickou aktivitou CYP2D6 v porovnani s pacientmi so znacnou metabolickou aktivitou
CYP2D6.

Eliminacia

K eliminécii aktivneho metabolitu vyznamne prispievaji peceniovy metabolizmus a vylucovanie

v obli¢kach. Po peroralnom podani fesoterodinu sa priblizne 70 % podanej davky vylac¢ilo do moca vo
forme aktivneho metabolitu (16 %), karboxylovaného metabolitu (34 %),
karboxy-N-desizopropylované¢ho metabolitu (18 %) alebo N-desizopropylovan¢ho metabolitu (1 %)

a mensie mnozstvo (7 %) sa vylucilo do stolice. Terminalny pol¢as aktivneho metabolitu po
peroralnom podani je priblizne 7 hodin a zavisi od stupiia absorpcie.
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Vek a pohlavie
U tychto podskupin sa neodporti¢a ziadna uprava davky. Farmakokinetické vlastnosti fesoterodinu nie
su vyznamne ovplyvnené vekom a pohlavim.

Pediatricka populacia

U pediatrickych pacientov vo veku od 6 do 17 rokov s neurogénnou hyperaktivitou detruzora,

s telesnou hmotnost'ou 35 kg a so stavom rozsiahlej metabolizacie CYP2D6, ktori dostavali tablety
fesoterodinu, boli priemerné hodnoty zdanlivého ordlneho klirensu, distribuéného objemu a miery
absorpcie 5-HMT odhadnuté na priblizne 72 I/h, 68 12 0,09 h”!, v uvedenom poradi. Tmax a polas 5-
HMT boli odhadnuté na priblizne 2,55 h a 7,73 h, v uvedenom poradi. Tak ako u dospelych, expozicia
5-HMT u pacientov so slabou metabolizaciou CYP2D6 bola odhadnuta na priblizne 2-nasobok

v porovnani s pacientmi s rozsiahlou metabolizaciou.

Post-hoc odhady expozicii 5-HMT v ustalenom stave u pediatrickych pacientov po uziti tabliet
fesoterodinu 4 mg a 8 mg jedenkrat denne su zhrnuté v tabulke 4.

Tabulka 4: Zhrnutie geometrickych priemerov [% CV] farmakokinetickych parametrov
pre aktivny metabolit po davkovani fesoterodinu v ustalenom stave
u pediatrickych pacientov s NDO alebo OAB s telesnou hmotnost’ou > 25 kg

AUCtau,ss
Vek Davkovanie/forma N Crax,ss (ng/ml) (ng*h/ml)
6 az 17 rokov 4 mg QD/tableta 32 4,88 (48,2) 59,1 (51,7)
(pacienti s NDO) 8 mg QD/tableta 39 8,47 (41,6) 103 (46,2)
8 az 17 rokov
(pacienti s NDO
alebo OAB) 8 mg QD/tableta’ 21 7,15 (39,5) 86,4 (44,0)

! Podévanie sa za¢alo davkou 4 mg QD pocas 4 tyzdiiov a zvysilo sa na 8 mg QD pocas nasledujucich 4
tyzdnov.

Skratky: AUCau,ss = plocha pod krivkou koncentracie v ¢ase v ustalenom stave pocas 24-hodinového intervalu
davkovania; Cpaxss = maximalna koncentracia v plazme v ustalenom stave; CV = koeficient variacie; N = pocet
pacientov s farmakokinetickymi tidajmi; QD = jedenkrat denne.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou alebo stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek (GF 30-80 ml/min) boli
hodnoty Ciax @ AUC aktivneho metabolitu zvySené 1,5 a 1,8-nasobne v porovnani so zdravymi
pacientmi. U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (GF < 30 ml/min) boli hodnoty Cax
a AUC zvysené 2,0 a 2,3-nasobne.

Porucha funkcie pecene

U pacientov so stredne t'azkou poruchou funkcie pecene (Child Pugh B) boli v porovnani so zdravymi
pacientmi hodnoty Crax @ AUC aktivneho metabolitu zvySené 1,4 a 2,1-nasobne. Farmakokinetické
vlastnosti fesoterodinu sa u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene neskiimali.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

V predklinickych stadiach farmakologickej bezpecnosti, vS§eobecnej toxicity, genotoxicity
a karcinogenity sa nepozorovali ziadne klinicky vyznamné uc¢inky okrem tych, ktoré suvisia
s farmakologickym u¢inkom lieciva.

Stadie reprodukéne;j toxicity preukazali mensiu embryotoxicitu pri davkach bliziacim sa toxicite pre
matku (zvySeny pocet resorpcii, predimplantacné a postimplantacné straty).

Supraterapeutické koncentracie aktivneho metabolitu fesoterodinu inhibovali tok kationov K*

v klonovanych l'udskych od ether-a-go-go génu (hERG) odvodenych kanaloch a predlzovali trvanie
akéného potencialu (70 % a 90 % repolarizacie) v psich izolovanych Purkynovych vlaknach. Avsak
u psov, ktoré boli pri vedomi, nemal aktivny metabolit Ziaden G¢inok na QT interval ani QTc¢ interval
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pri plazmatickych expoziciach, ktoré boli minimalne 33-nasobne vysSie nez je priemerna maximalna
volna plazmaticka koncentracia u pacientov so znacnou metabolickou aktivitou CYP2D6,

a 21-nasobne vyssie nez u pacientov so znizenou metabolickou aktivitou CYP2D6, po podani
fesoterodinu 8 mg jedenkrat denne.

V §tidii zameranej na fertilitu a véasny embryonalny vyvoj u mysi, fesoterodin nemal Ziaden Gc¢inok
na reproduk¢énu funkciu alebo fertilitu samcov pri davkach do 45 mg/kg/den. Pri davke 45 mg/kg/dent
bolo pozorované zniZzenie poctu Zltych teliesok, implantaénych miest a zivotaschopnych plodov

u sami¢iek mysi, ktorym sa podaval fesoterodin 2 tyzdne pred parenim a podavanie pokracovalo do 7.
gestacného dna. Hladina, pri ktorej nebol pozorovany u¢inok na matku (NOEL = No-Observed-Effect
Level) a NOEL pre ucinky na reprodukciu a véasny embryonalny vyvoj boli v oboch pripadoch

15 mg/kg/dent. Na podklade AUC bola systémova expozicia 0,6 - 1,5-krat vyssia u mysi ako u I'udi pri
MRHD, zatial’ ¢o na podklade maximalnej plazmatickej koncentracie bola expozicia u mysi 5 az 9-
krat vyssia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Jadro tablety

xylitol

monohydrat laktozy
mikrokrystalicka celul6za
hypromeloza

glycerol dibehenat
mastenec

Filmovy obal
poly(vinylalkohol)

oxid titanicity (E171)

makrogol (3350)

mastenec

sojovy lecitin

indigokarmin, hlinity lak (E132)
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujtcej 25 °C.
Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

TOVIAZ 4 mg a 8 mg tablety st balené¢ v hlinikovo-hlinikovych blistroch a v Skatuliach obsahujtcich
7, 14, 28, 30, 56, 84, 98 alebo 100 tabliet. TOVIAZ 4 mg a 8 mg tablety su okrem toho tieZ balené

v HDPE fT'askach obsahujticich 30 alebo 90 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLA

TOVIAZ 4 mg tablety
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 tablety
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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20. aprila 2007

Datum posledného predlzenia registracie: 15. marca 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

14


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

PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI)
ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatela lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

¢ Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohladu
nad liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2.
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsi obal 4 mg

1. NAZOV LIEKU

TOVIAZ 4 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
fesoterodinium-fumarat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda tableta obsahuje 4 mg fesoterodinium-fumaratu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu a sojovy lecitin: d’alie informécie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 tabliet s predizenym uvoliovanim
14 tabliet s predizenym uvolfiovanim
28 tabliet s predizenym uvolfiovanim
30 tabliet s predizenym uvolfiovanim
56 tabliet s predizenym uvolfiovanim
84 tabliet s prediZzenym uvoliovanim
98 tabliet s predizenym uvolfiovanim
100 tabliet s predizenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Zalepené¢ balenie.
Nepouzivajte, ak bola skatulka otvorena.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/07/386/001 7 tabliet s predizenym uvoliovanim
EU/1/07/386/002 14 tabliet s predizenym uvoltiovanim
EU/1/07/386/003 28 tabliet s predizenym uvoltiovanim
EU/1/07/386/019 30 tabliet s predizenym uvoltiovanim
EU/1/07/386/004 56 tabliet s predizenym uvoltiovanim
EU/1/07/386/005 98 tabliet s predizenym uvoltiovanim
EU/1/07/386/011 84 tabliet s predizenym uvoltiovanim
EU/1/07/386/017 100 tabliet s predizenym uvolfiovanim

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

TOVIAZ 4 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Stitok blistra 4 mg

| 1. NAZOV LIEKU

TOVIAZ 4 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
fesoterodinium-fumarat

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG (ako logo drzitel'a rozhodnutia o registracii)

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Pondelok
Utorok
Streda
Stvrtok
Piatok
Sobota
Nedela
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vnutorny obal HDPE fl’aska — 4 mg

1. NAZOV LIEKU

TOVIAZ 4 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim
fesoterodinium-fumarat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 4 mg fesoterodinium-fumaratu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu a sojovy lecitin: d’alSie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tabliet s predizenym uvoliovanim
90 tabliet s predlzenym uvolnovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Perorélne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/07/386/013 30 tabliet s prediien}'fm uvolnovanim
EU/1/07/386/014 90 tabliet s predlZzenym uvol'novanim

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsi obal 8 mg

1. NAZOV LIEKU

TOVIAZ 8 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
fesoterodinium-fumarat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda tableta obsahuje 8 mg fesoterodinium-fumaratu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu a sojovy lecitin: d’alSie informécie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 tabliet s predizenym uvoliovanim
14 tabliet s predizenym uvolfiovanim
28 tabliet s predizenym uvolfiovanim
30 tabliet s predizenym uvolfiovanim
56 tabliet s predizenym uvolfiovanim
84 tabliet s prediZzenym uvoliovanim
98 tabliet s predizenym uvolfiovanim
100 tabliet s predizenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Zalepené¢ balenie.
Nepouzivajte, ak bola skatulka otvorena.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/07/386/006 7 tabliet s predizenym uvoliovanim
EU/1/07/386/007 14 tabliet s predizenym uvoltiovanim
EU/1/07/386/008 28 tabliet s predizenym uvoltiovanim
EU/1/07/386/020 30 tabliet s predizenym uvoltiovanim
EU/1/07/386/009 56 tabliet s predizenym uvoltiovanim
EU/1/07/386/010 98 tabliet s predizenym uvoltiovanim
EU/1/07/386/012 84 tabliet s predizenym uvoltiovanim
EU/1/07/386/018 100 tabliet s predizenym uvolfiovanim

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

TOVIAZ 8 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Stitok blistra 8 mg

| 1. NAZOV LIEKU

TOVIAZ 8 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
fesoterodinium-fumarat

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG (ako logo drzitel'a rozhodnutia o registracii)

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Pondelok
Utorok
Streda
Stvrtok
Piatok
Sobota
Nedela
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vniitorny obal HDPE fl'aska — 8 mg

1. NAZOV LIEKU

TOVIAZ 8 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
fesoterodinium-fumarat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda tableta obsahuje 8 mg fesoterodinium-fumaratu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu a sojovy lecitin: d’alSie informécie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tabliet s predizenym uvolfiovanim
90 tabliet s predlzenym uvolfiovanim

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/07/386/015 30 tabliet s prediien}'fm uvolnovanim
EU/1/07/386/016 90 tabliet s predlZzenym uvol'novanim

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzZivatel’a
prep

TOVIAZ 4 mg tablety s prediienym uvolovanim
TOVIAZ 8 mg tablety s predlZzenym uvol'iovanim
fesoterodinium-fumarat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’ dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je TOVIAZ a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TOVIAZ
3. Ako uzivat TOVIAZ

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat TOVIAZ

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je TOVIAZ a na &o sa pouZiva
TOVIAZ obsahuje lie¢ivo nazyvané fesoterodinium-fumarat a je takzvanou antimuskarinovou liecbou,
ktora znizuje nadmernt ¢innost’ (hyperaktivitu) mo¢ového mechuira a pouziva sa u dospelych na liecbu

priznakov tohto ochorenia.

TOVIAZ lieci priznaky hyperaktivneho mocového mechura, ako su

. neschopnost’ ovladat’ okamih mocenia (nazyvana urgentnd inkontinencia mocu)
. nahla potreba mocenia (nazyvana nutkanie na mocenie)
. potreba mocenia Castejsie nez obvykle (nazyvana zvysena frekvencia mocenia)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TOVIAZ

Neuzivajte TOVIAZ

. ak ste alergicky na fesoterodin, arasidy, soju alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek TOVIAZU
(uvedenych v Casti 6) (pozri Cast’ 2, ,,TOVIAZ obsahuje laktdézu a s6jovy olej)

. ak nedokazete uplne vyprazdnit' mocovy mechtr (retencia mocu)

ak sa vas zaludok vyprazdiuje pomaly (Zalido¢na retencia)

ak mate ochorenie o¢i nazyvané glaukom s uzavretym uhlom (vysoky tlak v oku), ktory nie je

kontrolovany

ak mate nadmernu slabost’ svalov (myasthenia gravis)

ak mate vredy a zapal hrubého Creva (zdvazna ulcerdzna kolitida)

ak mate abnormalne vel'ké alebo rozsirené hrubé ¢revo (toxicky megakolon)

ak mate zdvazné problémy s pecetiou

ak mate problémy s oblickami alebo mierne az zavazné problémy s peceniou, a uzivate lieky

obsahujuce nasledujtce lieCiva: itrakonazol alebo ketokonazol (pouzivané na lie¢bu plesiiovych

infekcii), ritonavir, atazanavir, indinavir, sakvinavir alebo nelfinavir (antivirusovy liek na liecbu

infekcie HIV), klaritromycin alebo telitromycin (pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii)

a nefazodon (pouzivany na lie¢bu depresie)
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Upozornenia a opatrenia
Fesoterodin nemusi byt pre vas vzdy vhodny. Predtym, ako za¢nete uzivat TOVIAZ, obratte sa
na svojho lekara, ak sa vas tykaju niektoré z nasledujucich bodov:

. ak mate tazkosti s uplnym vyprazdnenim mechura (napriklad kvoli zvacSeniu prostaty)

. ak sa u vas vyskytne zniZena ¢innost’ Criev alebo ak trpite zavaznou zapchou

. ak sa liecite na ochorenie o¢i nazyvané glaukém s uzavretym uhlom

. ak mate zdvazné tazkosti s oblickami alebo peceiiou, moze byt potrebna uprava davky vasim
lekarom

. ak mate ochorenie nazyvané autonomna neuropatia, ktoré spoznate podl'a symptomov, ako st
zmeny vasho krvného tlaku alebo poruchy vo funkcii ¢riev alebo sexualnej funkcie

. ak mate ochorenie traviaceho traktu, ktoré ma vplyv na priechodnost’ a/alebo travenie potravy

. ak vas pali zaha alebo grgate

. ak mate infekciu mo€ového traktu, vas lekar moze predpisat’ niektoré antibiotika

Problémy so srdcom: Obrat'te sa na svojho lekara, ak trpite na niektory z nasledujucich stavov

. mate abnormalitu EKG (popis srdca) znamu ako prediZenie QT intervalu, alebo uZzivate nejaké
lieky, ktoré to mozu sposobit’

. mate pomaly tep srdca (bradykardia)

. trpite na ochorenie srdca ako ischémia myokardu (znizeny prietok krvi v srdcovom svale),
nepravidelny tlkot alebo zlyhanie srdca
. mate hypokaliémiu, ktora je prejavom nizkych hladin draslika vo vasej krvi.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov, ked’Ze nebolo este preukazané,
¢i by bol pre nich G¢inny a bezpecny.

Iné lieky a TOVIAZ
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar vam povie, ¢i mézete uzivat TOVIAZ s inymi liekmi.

Prosim informujte vasho lekara, ak uzivate niektory liek z nasledujiceho zoznamu. Ich uZivanie

v rovnakom cCase ako fesoterodin moze zvysit’ vyskyt alebo zvyraznit’ prejavy vedlajsich u¢inkov, ako
sucho v Gstach, zapcha, tazkosti s iplnym vyprazdnenim vasho mechura, alebo ospanlivost’
zavaznejSiu nez obvykle.

. lieky obsahujuce lie¢ivo amantadin (pouZivany na liecbu Parkinsonovej choroby)

. niektor¢ lieky pouzivané na zlepSenie pohyblivosti zaludka a Criev alebo na tlavu od
zalido¢nych ki¢ov a na prevenciu nevol'nosti z cestovania, ako lieky obsahujice
metoklopramid

. niektoré lieky pouzivané na lie¢bu psychiatrickych ochoreni, ako antidepresiva a neuroleptika.

Informujte, prosim, vasho lekara, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

. lieky obsahujuce ktorékol'vek z nasledujucich lie€iv mézu zvysit’ rozpad fesoterodinu, a tym
znizit’ jeho Gc¢inok: l'ubovnik bodkovany (rastlinny liek), rifampicin (pouzivany na bakterialne
infekcie), karbamazepin, fenytoin a fenobarbital (pouzivané, okrem in¢ho, na liecbu epilepsie)

. lieky obsahujuce ktorékol'vek z nasledujucich lie¢iv moézu zvysit’ krvné hladiny fesoterodinu:
itrakonazol alebo ketokonazol (pouZzivané na lie¢bu hubovych infekcii), ritonavir, atazanavir,
indinavir, sachinavir alebo nelfinavir (antivirdlny liek na liecbu HIV), klaritromycin alebo
telitromycin (pouzivané na lie¢bu bakterialnych infekcii), nefazodon (pouzivany na liecbu
depresie), fluoxetin alebo paroxetin (pouzivany na liecbu depresie alebo uzkosti), bupropion
(pouzivany na odvykanie od fajéenia alebo na liecbu depresie), chinidin (pouzivany na liecbu
arytmie) a cinakalcet (pouzivany na lie¢bu zvySenej ¢innosti pristitnych teliesok)

. lieky obsahujtice lieCivo metadon (pouzivany na liecbu silnej bolesti a zavislosti od narkotik).

Tehotenstvo a dojcenie
TOVIAZ neuzivajte pocas tehotenstva, pretoze u€inky fesoterodinu na tehotenstvo a vase nenarodené

diet’a nie st zname.
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Nie je zname, ¢i sa fesoterodin vylucuje do materského mlieka; preto pocas liecby TOVIAZOM
nedojcite.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
TOVIAZ moze spdsobovat’ rozmazané videnie, z&vrat a ospalost. Ak sa u vas vyskytn akékol'vek
z tychto u¢inkov, neved’te vozidlo a nepouZzivajte Ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje.

TOVIAZ obsahuje laktozu a sojovy olej
TOVIAZ obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

TOVIAZ obsahuje sojovy olej. Ak ste alergicky na arasidy alebo sdju, neuzivajte tento liek.

3. Ako uzivat TOVIAZ

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana tvodna ddvka TOVIAZU je jedna 4 mg tableta za den. Na zaklade vasej odozvy na liek
vam lekar moze predpisat’ vyssiu davku vo forme jednej 8 mg tablety za den.

Prehltnite tabletu celu a zapite poharom vody. Tabletu nezujte. TOVIAZ sa moze uzivat s jedlom
alebo bez jedla.

Aby ste nezabudli uzit’ tento liek, odpora¢ame uzivat’ tablety kazdy den v rovnakom Case.

Ak uZijete viac TOVIAZU, ako mate
Ak uzijete viac tabliet, ako vam odporucil lekar, alebo ak niekto iny omylom uzije vase tablety,
okamzite kontaktujte vasho lekara alebo nemocnicu. Ukazte im balenie vasich tabliet.

Ak zabudnete uzit’ TOVIAZ
Ak zabudnete uzit’ tabletu, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete, ale nikdy neuzite viac nez jednu
tabletu za den. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ TOVIAZ
Neprestante uzivat' TOVIAZ bez konzultacie s vasSim lekarom, pretoze v pripade, ak prestanete

TOVIAZ uzivat, priznaky hyperaktivneho mocového mechura sa mozu znova vratit’ alebo zhorsit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajSie u¢inky moZu byt zavazné

Zriedkavo sa mozu vyskytnut’ zdvazné alergické reakcie vratane angioedému. Prestafite uzivat’

TOVIAZ a okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vés vyskytne opuch tvare, tst alebo hrdla,
nakol’ko to mdze byt’ zivot ohrozujuice.
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Vel’mi ¢asté (mdzu postihntit’ viac ako 1 z 10 osob)

Modze sa u vas vyskytnuat’ sucho v ustach. Tento U€inok je zvycajne mierny alebo stredne zavazny.
Moze to viest’ k vysSiemu riziku vzniku zubného kazu. Z toho doévodu by ste si mali pravidelne ¢istit’
zuby dvakrat denne, a v pripade pochybnosti navstivit’ zubného lekara.

asté (mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 0s6b)
suché o¢i
zapcha
problémy s travenim potravy (dyspepsia)
tlak alebo bolest’ pri moceni (dyzaria)
zavrat
bolest” hlavy
bolest’ zalidka
hnacka
nevolnost’
problémy so spanim (nespavost)
sucho v hrdle

® &6 0 o 06 0 o O 0o o o

Menej ¢asté (mdzu postihnat’ menej ako 1 zo 100 0sob)
infekcie mocovych ciest

ospalost’ (somnolencia)

strata chuti (dysgeuzia)

poruchy rovnovahy

vyrazky

sucha pokozka

svrbenie

pocit nevolnosti od zaltidka

vetry (plynatost)

problémy s uplnym vyprazdnenim mocového mechura (retencia mocu)
oneskorenie zaCiatku mocenia (slabé mocenie)
zvyraznena unavenost’ (vycerpanost)
zrychleny rytmus srdca (tachykardia)

busenie srdca

problémy s pecenou

kasel

sucho v nose

bolest hrdla

reflux (spatny tok) zaliido¢nej kyseliny
rozmazané videnie

Zriedkavé (m6zu postihnat’ menej ako 1 z 1000 os6b)

° zihl'avka
. zmatenost’
. znizena citlivost’ v okoli st (oralna hypestézia)

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat TOVIAZ
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovévajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TOVIAZ obsahuje

. Liecivo je fesoterodinium-fumarat.

TOVIAZ 4 mg

Kazda tableta s predlzenym uvolniovanim obsahuje 4 mg fesoterodinium-fumaratu, ¢o zodpoveda
3,1 mg fesoterodinu.

TOVIAZ 8 mg

Kazda tableta s predlZzenym uvol'iovanim obsahuje 8 mg fesoterodinium-fumaratu, ¢o zodpoveda
6,2 mg fesoterodinu.

° Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: xylitol, monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celuldza, hypromeldza, glycerol
dibehenat, mastenec.

Obal: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol (3350), mastenec, s6jovy lecitin,
indigokarmin, hlinity lak (E132).

Ako vyzera TOVIAZ a obsah balenia

TOVIAZ 4 mg tablety s predizenym uvoliovanim su svetlomodrej farby, ovalne, vypuklé do oboch
stran, obalené filmom a na jednej strane maju vyryty napis ,,FS*.

TOVIAZ 8 mg tablety s prediZzenym uvol'fiovanim st modrej farby, ovalne, vypuklé do oboch stran,
obalené filmom a na jednej strane maju vyryty napis ,,FT*.

TOVIAZ je k dispozicii v blistrovych baleniach obsahujtcich 7, 14, 28, 30, 56, 84, 98 a 100 tabliet
s predizenym uvoliovanim. TOVIAZ je okrem toho tiez k dispozicii v HDPE fl'agkach obsahujticich
30 alebo 90 tabliet.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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: +4544 20 11 00

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

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

EAlLada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00
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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 o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

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



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

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

Kvnpog

Pfizer EAMLGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL, filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

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, organizacna 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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky

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