DETRUSITOL® LA

LABORATORIOS PFIZER LTDA
Capsula de liberacao prolongada

4 mg



DETRUSITOL® LA
tartarato de tolterodina

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Detrusitol® LA
Nome genérico: tartarato de tolterodina

APRESENTACOES
Detrusitol® LA capsulas de liberag@o prolongada de 4 mg em embalagens contendo 7 ou 30 céapsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de liberacao prolongada de Detrusitol® LA 4 mg contém 4 mg de tartarato de tolterodina
equivalente a 2,74 mg de tolterodina base.

Excipientes: esferas de sacarose, hipromelose e surelease (polimero de etilcelulose).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Detrusitol® LA (tartarato de tolterodina) cépsulas de liberacdo prolongada ¢ indicado para o tratamento de
bexiga hiperativa (doenga da bexiga em que ha os sintomas de: urgéncia miccional - para urinar, aumento na
frequéncia de mic¢des, com ou sem incontinéncia urinaria — dificuldade para “segurar” a urina).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Detrusitol® LA relaxa o musculo da bexiga, possibilitando diminuir a frequéncia urinaria (“segurar’” a urina por
mais tempo antes de ir ao banheiro e aumentar a quantidade de urina que sua bexiga pode suportar). O efeito do
tratamento pode ser esperado dentro de 4 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Detrusitol® LA ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) a tolterodina ou a
qualquer componente da formula; a pacientes com retencdo urindria (dificuldade de urinar) ou gastrica
(diminuigdo do tempo de esvaziamento do estdmago); com glaucoma ndo-controlado de angulo estreito
(aumento da pressdo dentro dos olhos); colite ulcerativa (inflamagéo — que gera ulceras - do intestino grosso ou
colon) grave e megacolon toxico (quando o intestino grosso fica muito distendido — alargado — na auséncia de
uma obstrucdo, o que pode ocorrer por causas diversas).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Detrusitol® LA deve ser usado durante a gravidez somente se o beneficio potencial para a mae justificar o risco
potencial para o feto. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu
término. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Informe ao seu médico se estiver amamentando, pois o uso de Detrusitol® LA durante o periodo de lactagdo
(amamentagdo) deve ser evitado, uma vez que ainda ndo estdo disponiveis dados sobre a excrecao (saida) deste
farmaco no leite materno.

Uma vez que Detrusitol® LA pode causar visdo turva, vertigem, tontura ou sonoléncia, sintomas que podem
interferir nas habilidades fisicas ou psiquicas necessarias para a realizacdo de tarefas potencialmente arriscadas
como dirigir veiculos e operar maquinas, recomenda-se cautela ao paciente que estiver sob tratamento com este
medicamento. Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Se vocé€ ndo observou qualquer
efeito, imediato ou ndo, com o medicamento, consulte seu médico.

Informe ao seu médico qualquer eventual sensibilidade ao tartarato de tolterodina ou a outro componente da
formula, bem como se vocé tem dificuldade na passagem da urina e pequeno fluxo urinario (quando a urina sai
com dificuldade, aos poucos) ou se vocé tem disturbios gastrintestinais (do estdmago e do intestino) que afetem
a passagem e a digestdo do alimento. Informe ao seu médico se vocé apresenta insuficiéncia renal ou hepatica
(diminuigdo da fungio dos rins ou do figado). E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando
outros medicamentos, como por exemplo, tranquilizante ou antidepressivo, antes do inicio ou durante o
tratamento com Detrusitol® LA.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagédo nova.
O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa.

Atencao: este medicamento contém aciicar, portanto, deve ser usado com cautela em diabéticos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Detrusitol® LA deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: capsula gelatinosa dura azul.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GERAL: Detrusitol® LA capsulas de liberacdo prolongada pode ser administrado com ou sem alimentos e
devem ser engolidas inteiras (no mastigue, ndo dissolva)

ADULTOS (incluindo idosos): A dose diaria total de Detrusitol® LA recomendada ¢ de 4 mg em dose tinica
diaria. A dose diaria total pode ser diminuida para 2 mg baseado na tolerancia individual.

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL (diminuigdo da fungio dos rins): A dose didria total
recomendada ¢ de 2 mg (por ex. capsulas de 2 mg uma vez ao dia) para pacientes com insuficiéncia renal (vide
item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA (diminuigdo da fungio do figado): A dose diaria
total recomendada ¢ de 2 mg (por ex. capsulas de 2 mg uma vez ao dia) para pacientes com insuficiéncia
hepatica (vide item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

USO COM POTENTES INIBIDORES DO CYP3A4 (medicamentos que alteram a fungdo de substincias
produzidas pelo figado): A dose diaria total recomendada é de 2 mg (por ex. capsulas de 2 mg uma vez ao dia)
para pacientes recebendo concomitantemente cetoconazol (antifungico) ou outro potente inibidor do CYP3A4.
Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Caso vocé esqueca de tomar Detrusitol® LA no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia
do tratamento.

Em caso de diavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe ao seu médico se vocé apresenta insuficiéncia renal ou hepatica (diminuigdo da fungdo dos rins ou do
figado). Detrusitol® LA pode causar efeitos antimuscarinicos de leves a moderados, tais como boca seca,
dispepsia (ma digestdo) e diminui¢do do lacrimejamento.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis como: sinusite (infec¢do dos seios da face),
reacdes alérgicas, confusdo, tontura, dor de cabega, sonoléncia, visdo anormal (incluindo acomodagdo anormal),
olhos secos, vertigem (tontura), pele ruborizada (vermelhidao), boca seca, dor abdominal, constipagdo (prisdo de
ventre), dispepsia, flatuléncia (excesso de gases no estdmago ou intestinos), refluxo gastroesofagico (contetido
do estobmago que volta para o es6fago), disuria (dificuldade ou dor para urinar), retencdo urinaria, fadiga
(cansago).

Durante a pos-comercializacdo foram observados os seguintes eventos: reagoes anafilactoides (reagdes alérgicas
graves), desorientacdo, alucinagdes, distirbio de memoria, taquicardia (aceleracdo dos batimentos cardiacos),
palpitagdes, diarréia, angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de
origem alérgica), edema periférico (inchago nas extremidades do corpo).

Foram relatados casos de piora dos sintomas de deméncia (por ex., confusdo, desorientacdo, delirio) apos o
inicio do tratamento com Detrusitol® LA em pacientes tomando inibidores da colinesterase (como o donepezil, a
rivastigmina e a galantamina) para o tratamento da deméncia.

Informe ao seu médico qualquer eventual sensibilidade ao tartarato de tolterodina ou a outro componente da
formula, bem como se vocé€ tem dificuldade na passagem da urina e pequeno fluxo urindrio ou se vocé tem
distarbios gastrintestinais (do estdmago e do intestino) que afetem a passagem e a digestdo do alimento.

Informe ao seu médico se vocé apresenta insuficiéncia renal ou hepatica (diminui¢do da fungdo dos rins ou do
figado).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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A dose méxima administrada de Detrusitol® LA a voluntarios foi de 12,8 mg de tolterodina, como dose tnica.
Os efeitos adversos mais graves observados foram disturbios de acomodagao visual (dificuldade para enxergar) e
dificuldades de micgdo (urinar).

Superdosagem com tolterodina pode potencialmente resultar em efeitos antimuscarinicos centrais (como
confusdo, alucinagdes, pesadelos) graves e devem ser tratados adequadamente.

No caso de superdosagem de tolterodina, medidas de suporte padrido para gerenciar a prolongamento do
intervalo QT (manter o funcionamento do coragdo normalizado) devem ser adotadas (vide item 4. O que devo
saber antes de usar este medicamento?)

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.
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III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0172
Farmacéutico Responsavel: José¢ Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

Registrado por:

Laboratérios Pfizer Ltda.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Fabricado por:

Catalent Pharma Solutions, LLC
Winchester, Kentucky — EUA
Embalado por:

Pfizer Italia S.r.L.

Ascoli Piceno — Italia
Importado por:

Laboratorios Pfizer Ltda.
Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP
CNPJ n° 46.070.868/0036-99

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

DLACAP 01

@ FalePfizer
0800-7701575
www.pfizer.com.br
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas
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