®
DETRUSITOL LA

Laboratorios Pfizer LTpA.

Cépsula de liberacéo prolongada

4 mg



DETRUSITOL® LA
tartarato de tolterodina

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

APRESENTACAO
Detrusitol® LA em embalagem contendo 30 capsulas de liberagdo prolongada.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de liberagdo 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) ¢ indicado para o tratamento de bexiga hiperativa (doenca da bexiga em
que ha os sintomas de: urgéncia miccional - para urinar, aumento na frequéncia de micg¢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 urinaria (dificuldade de urinar) e; com glaucoma
ndo-controlado de angulo estreito (aumento da pressdo dentro dos olhos).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Detrusitol® LA deve ser usado durante a gravidez somente se o beneficio potencial para a mae justificar o risco
potencial para o feto.

Este medicamento nao 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 excregdo (saida) deste
medicamento no leite materno.

Uma vez que Detrusitol® LA pode causar tontura e sonoléncia, , recomenda-se cautela ao paciente que estiver
sob tratamento com este medicamento. Nao 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 (substiancia ativa de
Detrusitol® LA) 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 estdbmago e do intestino) que afetem a passagem ¢ a digestdo do alimento. Informe ao seu
médico se vocé apresenta insuficiéncia renal ou hepatica (diminui¢do da fungdo dos rins ou do figado), glaucoma
controlado de angulo estreito e miastenia grave (doenga que causa fraqueza muscular). 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 medicagdo nova.
O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama
interagdo medicamentosa.

Atencio: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

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 ¢ 30°C), protegido da luz e umidade.
Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao 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 azul com impressio branca.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Geral: Detrusitol® LA pode ser administrado com ou sem alimentos e devem ser engolidas inteiras (ndo
mastigue, nao 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.
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Uso em pacientes com insuficiéncia renal: A dose diaria total recomendada é de 2 mg para pacientes com
insuficiéncia renal (vide questdo 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: A dose didria total recomendada ¢ de 2 mg para pacientes com
insuficiéncia hepatica (vide questdo 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Uso com potentes inibidores do CYP3A4 (medicamentos que alteram a fungdo de substancias produzidas pelo
figado): A dose diaria total recomendada é de 2 mg para pacientes recebendo concomitantemente cetoconazol
(antiftingico) ou outro potente inibidor do CYP3A4.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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 MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega 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
proxima, 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 dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

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 rea¢des desagradaveis como: sinusite (infec¢do dos seios da face),
reacdes alérgicas, confusdo, tontura, dor de cabega, sonoléncia, visdo anormal (incluindo acomodagao anormal),
olhos secos, vertigem (tontura), pele ruborizada (vermelhiddo), boca seca, dor abdominal, constipagao (prisao de
ventre), dispepsia, flatuléncia (excesso de gases no estdbmago ou intestinos), refluxo gastroesofagico (conteudo
do estdbmago que volta para o esofago), disuria (dificuldade ou dor para urinar), reten¢do urinaria, fadiga
(cansago).

Durante a poés-comercializagdo foram observados os seguintes eventos: reagdes anafilactoides (reagdes alérgicas
graves), desorientacdo, alucinagdes, distirbio de memoria, taquicardia (aceleragdo dos batimentos cardiacos),
palpitagdes, diarreia, 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, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A dose maxima administrada de Detrusitol® LA a voluntarios foi de 12,8 mg de tolterodina, como dose tnica.
Os efeitos adversos mais graves observados foram distirbios de acomodagdo visual (dificuldade para enxergar) e
dificuldades de micgdo (urinar).

Superdose com Detrusitol® LA pode potencialmente resultar em efeitos antimuscarinicos centrais (como
confusdo, alucinagdes, pesadelos) graves e devem ser tratados adequadamente.

No caso de superdose de Detrusitol® LA, medidas de suporte padrdo para gerenciar a prolongamento do
intervalo QT (manter o funcionamento do coragdo normalizado) devem ser adotadas (vide questdo 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
orientacoes.
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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

Data d e Data d Ne. d Data d Versdes Apresentagdes
ata do - 40 Assunto ata do - 0 Assunto ata de Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagao
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO -
NOVO - Solicitagdo de
Notificacdo de Transferéncia de ~ 4 MG CAP LIB PROL
1 202 1 202 1 202 VP
9/nov/2020 Alteragdo de 9/nov/2020 Titularidade de 9/nov/2020 REAGOES ADVERSAS S CT FR PLAS OPCX 30
Texto de Bula — Registro
RDC 60/12 (Operacgdo
Comercial)
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO -
NOVO - Solicitagdo de
Notificagdo de Transferéncia de DIZERES LEGAIS 4 MG CAP LIB PROL
1/202 1138232 23/07/201 781768191 2 201 ~ VP / VP
08/01/2020 0113823205 Alteracdo de 3/07/2019 078176813 Titularidade de 3/09/2019 REACOES ADVERSAS /VPS CT FR PLAS OPC X 30
Texto de Bula — Registro
RDC 60/12 (Operacao
Comercial)
aﬂ;\?(l)C_AMENTO Solicitagdo de 4 MG CAP LIB PROL
Notificacio de Transferéncia de CT FRPLASOPCX 7
03/07/2017 1353480177 N'; 17/02/2017 0282596174 | Titularidade de 03/04/2017 DIZERES LEGAIS VP / VPS
Alteragdo de . -
Texto de Bula — Registro (Cisdao 4 MG CAP LIB PROL
RDC 60/12 de Empresa) CT FR PLAS OPCX 30
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PARA QUE ESTE 4 MG CAP LIB PROL
NOVO - NOVO - MEDICAMENTO E CT FR PLASOPC X 7
06/06/2016 1876223169 06/06/2016 1876223169 VP / VPS

Notificacdo de
Alteracdo de

Notificacdo de
Alteragdo de

INDICADO?
QUANDO NAO DEVO

4 MG CAP LIB PROL

DLACAP_08




Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
INDICACOES
RESULTADO DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE

CT FR PLAS OPC X 30

18/04/2016

1576026160

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

04/02/16

1249762162

Alteragdo da
AFE/AE por
modificagdo na
extensdo do
CNPJ DA
MATRIZ,
exclusivamente
em virtude do

04/04/2016

DIZERES LEGAIS

VP / VPS

4 MG CAP LIB PROL
CTFRPLASOPCX7

4 MG CAP LIB PROL
CT FR PLAS OPCX 30
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Ato Declaratério
Executivo n?
34/2007 da
Receita Federal
do Brasil.

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de

ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE

4 MG CAP LIB PROL
CT FRPLAS OPCX 30

17/09/2015 0827141151 o~ 17/09/2015 0827141151 o MEDICAMENTO? VP / VPS
Alteragdo de Alteragdo de
CUIDADOS DE 4 MG CAP LIB PROL
Texto de Bula - Texto de Bula - ARMAZENAMENTO DO CT FR PLASOPCX 7
RDC 60/12 RDC 60/12
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE
USAR
ONDE, COMO E POR
MEDICAMENTO MEDICAMENTO QUANTO TEMPO POSSO 4 MG CAP LIB PROL
NOVO - NOVO - GUARDAR ESTE
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO? CTFRPLAS OPCX 30
11/09/2014 0751670143 11/09/2014 0751670143 ) VP / VPS

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS

4 MG CAP LIB PROL
CT FRPLASOPCX 7
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DETRUSITOL®
tartarato de tolterodina

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

APRESENTACOES
Detrusitol® comprimido revestido de 1 mg ou 2 mg em embalagens contendo 28 ou 60 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Detrusitol® 1 mg contém 1 mg de tartarato de tolterodina equivalente a 0,68 mg
de tolterodina base.

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico diidratado, amidoglicolato de sddio, estearato de
magnésio, silica coloidal anidra, hipromelose, acido estearico e dioxido de titanio.

Cada comprimido revestido de Detrusitol® 2 mg contém 2 mg de tartarato de tolterodina equivalente a 1,37 mg
de tolterodina base.

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico diidratado, amidoglicolato de sodio, estearato de
magnésio, silica coloidal anidra, hipromelose, acido estearico e dioxido de titanio.
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Detrusitol® relaxa o musculo da bexiga, possibilitando diminuir a frequéncia urindria (“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® ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) a tolterodina ou a qualquer
componente da formula, a pacientes com retengdo urinaria (dificuldade de urinar) ou gastrica (diminui¢do do
tempo de esvaziamento do estdmago) ou com glaucoma nao controlado de angulo estreito (aumento da pressao
dentro dos olhos).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Detrusitol® deve ser usado durante a gravidez somente se o beneficio potencial para a méde 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 nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Informe ao seu médico se estda amamentando, pois o uso de Detrusitol® durante o periodo de lactagdo deve ser
evitado, uma vez que ainda ndo estdo disponiveis dados sobre a excregdo (saida) deste farmaco no leite materno.
Uma vez que Detrusitol® pode causar visdo turva, vertigem, tontura ou sonoléncia, sintomas que podem
interferir nas habilidades fisicas ou psiquicas necessarias para a realizagdo de tarefas potencialmente arriscadas
como dirigir veiculos e operar maquinas, recomenda-se cautela ao paciente que estiver sob tratamento com este
medicamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Se vocé ndo observou qualquer efeito,
imediato ou ndo, com o medicamento, consulte seu médico.

E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos como, por exemplo,
tranquilizantes ou antidepressivos, antes do inicio ou durante o tratamento com Detrusitol®.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-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® 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 mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: comprimido revestido branco, redondo, biconvexo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADULTOS (incluindo idosos) - A dose didria total de Detrusitol® recomendada ¢ de 4 mg. A dose de
Detrusitol® ¢ de 2 mg, 2 vezes ao dia. A dose didria total pode ser reduzida para 2 mg, baseada na tolerancia
individual.

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL (diminui¢do de fungdo dos rins) - A dose diaria total
recomendada de Detrusitol® ¢ de 2 mg (por ex. comprimidos de 1 mg, 2 vezes ao dia) para pacientes com
insuficiéncia renal.
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USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA (diminuigdo de fungio do figado) - A dose diaria
total recomendada de Detrusitol® é de 2 mg (por ex. comprimidos de 1 mg, 2 vezes ao dia) para pacientes com
insuficiéncia hepatica.

USO COM POTENTES INIBIDORES DO CYP3A4 - A dose diaria total recomendada de Detrusitol® ¢ de 2
mg (por ex. comprimidos de 1 mg, 2 vezes ao dia) para pacientes recebendo tratamento concomitante com
cetoconazol (antifingico) ou outro potente inibidor do CYP3A4 (medicamentos que alteram a fungédo do figado).
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé esquega de tomar Detrusitol® 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 proxima,
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 duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Informe ao seu médico se vocé apresenta insuficiéncia renal ou hepatica (diminui¢ao da fungdo dos rins ou do
figado). Detrusitol® 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 reagdes desagradaveis como: bronquite (inflamagao nos bronquios que
se manifesta com falta de ar, tosse seca e chiado no peito), reagdes alérgicas, confusdo, tontura, dor de cabega,
sonoléncia, visdo anormal (incluindo acomodagdo anormal), olhos secos, vertigem (tontura), pele ruborizada
(vermelhiddo), boca seca, dor abdominal, constipagdo (prisdo de ventre), dispepsia, flatuléncia (excesso de gases
no estdbmago ou intestinos), refluxo gastroesofagico (contetido do estomago que volta para o es6fago), pele seca,
distiria (dificuldade ou dor para urinar), reten¢do urinaria, dor no peito, fadiga (cansago), aumento de peso.
Durante a pos-comercializagdo foram observados os seguintes eventos: reagdes anafilactdides (reagdes alérgicas
graves), desorientagdo, alucinagdes, distirbio de memoria, taquicardia (aceleragdo 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) apds o
inicio do tratamento com Detrusitol® 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 urinrio ou se vocé tem
distarbios gastrintestinais (do estdbmago e do intestino) que afetem a passagem e a digestdo do alimento.

Informe ao seu médico, cirurgiio-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?

A dose maxima de Detrusitol® administrada a voluntarios foi de 12,8 mg de tolterodina, como dose unica. Os
efeitos adversos mais graves observados foram disturbios de acomodacdo visual (dificuldade de enxergar) e
dificuldades de micgao (urinar).

A 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 padrdo para gerenciar o prolongamento do
intervalo QT (manter o funcionamento do cora¢do normalizado) devem ser adotadas.

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
orientacgdes.
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