Folheto informativo: Informacio para o utilizador

TOVIAZ 4 mg Comprimidos de libertagao prolongada
TOVIAZ 8 mg Comprimidos de libertacao prolongada
fumarato de fesoterodina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

1. O que é TOVIAZ ¢ para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar TOVIAZ
3. Como tomar TOVIAZ

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar TOVIAZ

6.

Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é TOVIAZ e para que é utilizado
TOVIAZ contém uma substancia ativa denominada fumarato de fesoterodina ¢ é um tratamento
denominado antimuscarinico, que reduz a atividade da bexiga hiperativa e ¢ utilizado em adultos para

o tratamento de sintomas.

TOVIAZ trata os sintomas da bexiga hiperativa tais como

. ndo ser capaz de controlar quando esvazia a bexiga (a denominada incontinéncia de urgéncia)
. necessitar repentinamente de esvaziar a bexiga (a denominada urgéncia)
. ter de esvaziar a bexiga mais frequentemente do que o habitual (o denominado aumento da

frequéncia urinaria)

2. O que precisa de saber antes de tomar TOVIAZ

Nao tome TOVIAZ:

- se tem alergia a fesoterodina, a0 amendoim ou a soja ou a qualquer outro componente de
TOVIAZ (indicados na secgdo 6) (ver secgdo 2, “TOVIAZ contém lactose e 6leo de soja”)

- se nao for capaz de esvaziar completamente a bexiga (retengdo Urinaria)

- se 0 estdmago se esvaziar lentamente (retengdo gastrica)

- se tiver uma doenga ocular denominada glaucoma de angulo fechado (pressao elevada no olho)
que nao esteja controlada

- se tiver uma fraqueza excessiva dos musculos (miastenia grave)

- se tiver ulceracdo e inflamagao do célon (colite ulcerosa grave)

- se tiver dilatagdo anormal ou distens@o do colon (megacolon toxico)

- se tiver problemas graves no figado

- se tiver problemas nos rins ou problemas moderados a graves no figado e estiver a tomar
medicamentos que contenham alguma das seguintes substancias ativas: itraconazol ou
cetoconazol (utilizados para tratar infegoes fungicas), ritonavir, atazanavir, indinavir, saquinavir
ou nelfinavir (medicamentos antivirais para tratar o VIH), claritromicina ou telitromicina
(utilizados para tratar infegdes bacterianas) e nefazodona (utilizado para tratar a depressao)
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Adverténcias e precaucoes

Fesoterodina nem sempre pode ser adequada para si. Fale com o seu médico antes de tomar TOVIAZ

se algum dos pontos mencionados de seguida se aplicar a si:

- se tiver dificuldades em esvaziar completamente a bexiga (por exemplo devido ao aumento de
volume da prostata)

- se ja sentiu uma diminui¢@o nos movimentos intestinais ou se sofrer de prisdo de ventre grave

- se estiver a ser tratado a uma doenga ocular denominada glaucoma de angulo fechado

- se tiver problemas graves nos rins ou figado, o seu médico podera ter de ajustar a sua dose

- se tiver uma doenga denominada neuropatia do sistema nervoso autdnomo na qual vocé observa
sintomas tais como altera¢des na pressdo arterial, ou perturba¢des nas fungdes intestinal ou
sexual

- se tiver uma doenga gastrointestinal que afete a passagem e/ou digestdo dos alimentos

- se tiver azia ou necessidade de arrotar.

- se tiver uma infe¢do do trato urinario, o seu médico podera necessitar de prescrever alguns
antibioticos

Problemas cardiacos: Fale com o seu médico se sofrer de algumas das seguintes condigdes:

- tiver um ECG (grafico dos batimentos cardiacos) irregular conhecido como prolongamento do
intervalo QT ou estiver a tomar algum medicamento conhecido por causar este prolongamento

- tiver uma taxa de batimento cardiaco fraco (bradicardia)

- sofrer de uma doenga cardiaca como isquémia do miocardio (insuficiente fornecimento do
sangue ao musculo cardiaco), batimento cardiaco irregular ou insuficiéncia cardiaca

- tiver hipocalémia, a qual se manifesta por niveis invulgarmente baixos de potassio no seu
sangue.

Criancas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade, dado que ainda
estd por determinar se funcionara e se sera seguro para eles.

Outros medicamentos e TOVIAZ

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. O seu médico informa-lo-a se pode tomar TOVIAZ com outros
medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos medicamentos da lista abaixo. A toma ao mesmo
tempo com a fesoterodina pode potenciar efeitos secundarios tais como secura da boca, prisao de
ventre, dificuldade em esvaziar completamente a bexiga ou sonoléncia, ou fazer com que ocorram
mais frequentemente.

— medicamentos que contém a substancia ativa amantadina (para o tratamento da Doenga de
Parkinson).

- alguns medicamentos utilizados para melhorar a motilidade gastrointestinal ou aliviar as cdibras
ou espasmos estomacais € prevenir os enjoos em viagem, como os medicamentos que contém
metoclopramida.

- alguns medicamentos utilizados para tratar doengas psiquiatricas, como antidepressivos e
neurolépticos.

Informe também o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- medicamentos que contém algumas das seguintes substancias ativas podem aumentar a
decomposicao quimica da fesoterodina e assim diminuir o seu efeito: hipericao (medicamento a
base de plantas), rifampicina (utilizada no tratamento antibacteriano), carbamazepina, fenitoina
¢ fenobarbital (utilizados, entre outros, para o tratamento da epilepsia).

- medicamentos que contém algumas das seguintes substancias ativas podem aumentar os niveis
sanguineos da fesoterodina: itraconazol ou cetoconazol (utilizados para tratar infegdes
fingicas), ritonavir, atazanavir, indinavir, saquinavir ou nelfinavir (medicamentos antivirais
para tratar o VIH), claritromicina ou telitromicina (utilizados para tratar infecgdes bacterianas),
nefazodona (utilizados para tratar a depressao), fluoxetina ou paroxetina (utilizadas para tratar a
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depressdo ou ansiedade), bupropiona (utilizada para deixar de fumar ou para tratar a depressao),
quinidina (utilizada para tratar arritmias) e cinacalcet (utilizada para tratar o
hiperparatiroidismo).

— medicamentos que contém a substancia ativa metadona ( utilizado no tratamento de dor grave e
depéndencias).

Gravidez e amamentacio
Nao deve tomar TOVIAZ se estiver gravida, uma vez que se desconhecem os efeitos da fesoterodina
na gravidez e no feto.

Desconhece-se se a fesoterodina é excretada no leite materno; consequentemente, ndo amamente
durante o tratamento com TOVIAZ.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
TOVIAZ pode provocar visdo desfocada, tonturas e sonoléncia. Se sentir um destes efeitos, ndo
conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

TOVIAZ contém lactose e 6leo de soja
TOVIAZ contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

TOVIAZ contém 6leo de soja. Se for alérgico ao amendoim ou a soja, ndo tome este medicamento.

3. Como tomar TOVIAZ

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A dose inicial recomendada de TOVIAZ ¢ um comprimido de 4 mg por dia. Com base na sua resposta
ao medicamento, o seu médico podera prescrever uma dose mais elevada; um comprimido de 8 mg por
dia.

Deve engolir o seu comprimido inteiro com um copo de agua. Nao mastigue o comprimido. TOVIAZ
pode ser tomado com ou sem alimentos.

Para ajudar a recordar-se de tomar o seu medicamento, pode achar mais facil toma-lo sempre & mesma
hora do dia.

Se tomar mais TOVIAZ do que deveria

Se tiver tomado mais comprimidos do que lhe disseram para tomar, ou se outra pessoa tomar
acidentalmente os seus comprimidos, consulte de imediato o seu médico ou dirija-se ao hospital.
Mostre-lhes a sua embalagem de comprimidos.

Caso se tenha esquecido de tomar TOVIAZ

Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido, tome-o logo que se lembre, mas ndo tome mais do
que um comprimido por dia. Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se
esqueceu de tomar.
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Se parar de tomar TOVIAZ
Nao pare de tomar TOVIAZ sem falar com o seu médico, uma vez que os seus sintomas de bexiga
hiperativa podem voltar ou piorar quando deixar de tomar TOVIAZ.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves
Reacgdes alérgicas graves, incluindo angioedema, ocorreram raramente Se ocorrer inchago da face,
boca ou garganta, deve interromper a toma de TOVIAZ e contactar imediatamente o seu médico.

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

Pode ficar com a boca seca. Este efeito é geralmente ligeiro ou moderado. Tal pode levar a um risco
elevado de caries dentarias. Consequentemente, deve lavar os dentes regularmente duas vezes por dia
e em caso de duvida consulte um dentista.

Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas)
olhos secos

prisdo de ventre

problemas na digestdo de alimentos (dispepsia)
esfor¢o ou dor ao esvaziar a bexiga (disuria)
tonturas

dor de cabeca

dor de estdmago

diarreia

sensacdo de enjoo (nduseas)

dificuldades em adormecer (insdnia)
garganta seca

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas)
infecdo das vias urinarias

sonoléncia

distor¢do do paladar (disgeusia)

vertigens

erup¢do na pele

pele seca

comichdo

sensacdo desconfortavel no estomago

gases (flatuléncia)

dificuldade em esvaziar completamente a bexiga (reten¢do urinaria)
atraso na passagem da urina (hesita¢do urinaria)
cansago extremo (fadiga)

aumento do batimento cardiaco (taquicardia)
palpitacdes

problemas no figado

tosse

secura nasal
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° dor de garganta
. refluxo acido no estomago
. visdo turva

Raros (pode afetar até 1 em 1000 pessoas)

. urticaria

. confusdo

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis

diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar TOVIAZ

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister
apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem de modo a proteger da humidade.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composi¢iao de TOVIAZ
. A substancia ativa ¢ o fumarato de fesoterodina.

TOVIAZ 4 mg

Cada comprimido de libertagdo prolongada contém 4 mg de fumarato de fesoterodina, equivalente a
3,1 mg de Fesoterodina.

TOVIAZ 8 mg

Cada comprimido de libertagdo prolongada contém 8 mg de fumarato de fesoterodina, equivalente a
6,2 mg de Fesoterodina.

. Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: xilitol, lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, hipromelose,
dibehenato de glicerol, talco.

Revestimento: alcool polivinilico, didéxido de titanio (E171), macrogol (3350), talco, lecitina de soja,
laca de aluminio de carmim indigo (E132).

Qual o aspeto de TOVIAZ e contetido da embalagem

TOVIAZ 4 mg comprimidos de libertagdo prolongada sdo azuis-claros, ovais, com uma curvatura para
fora de ambos os lados, revestidos por pelicula ¢ com a gravagdo das letras ‘FS’ de um dos lados.
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TOVIAZ 8 mg comprimidos de libertagdo prolongada sdo azuis, ovais, com uma curvatura para fora
de ambos os lados, revestidos por pelicula e com a gravagao das letras ‘FT’ de um dos lados.

TOVIAZ esta disponivel em embalagens blister de 7, 14, 28, 30, 56, 84, 98 ¢ 100 comprimidos de

libertag@o prolongada. TOVIAZ esta também disponivel em frascos de HDPE de 30 e 90

comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizag¢ao de Introdugdo no Mercado:

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélgica

Fabricante:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus
I1daitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon benrapus
Tem.: +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

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje

Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.:+36 1 488 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



EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvrpog

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL, filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢né 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

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.europa.cu.
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