Indleegsseddel: Information til brugeren
Fesoterodin Accord 4 mg depottabletter
fesoterodinfumarat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Fesoterodin Accord til dig personligt. Lad derfor veere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen
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Det skal du vide, far du begynder at tage Fesoterodin Accord
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1. Virkning og anvendelse

Fesoterodin Accord indeholder et aktivt stof, som kaldes fesoterodinfumarat, og det er en sakaldt
antimuskarin behandling, der nedseetter aktiviteten af en overaktiv blere. Det anvendes til at behandle
symptomerne hos voksne.

Fesoterodin Accord behandler de symptomer, som du kan fa, hvis du har en overaktiv blare, som
f.eks.:

- manglende kontrol over hvornar bleeren tammes (kaldet tranginkontinens)

- kraftig trang til at lade vandet

- hyppig vandladning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Fesoterodin Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Fesoterodin Accord:

- hvis du er allergisk over for fesoterodin, over for jordngdder eller soja eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Fesoterodin Accord (angivet i afsnit 6) (se afsnit 2 ’Fesoterodin Accord
indeholder lactose og sojalecithin®)

- hvis du ikke er i stand til at tamme blaeren helt (urinretention)

- hvis du har udspilet mave

- hvis du har en gjensygdom, der kaldes snevervinklet glaukom (hgjt tryk i gjet), som ikke er
under kontrol

- hvis du lider af en sygdom med unormal muskelsvaghed (myasthenia gravis)

- hvis du har sér eller beteendelse i tyktarmen (sver ulcergs colitis)

- hvis du lider af akut udvidelse af tyktarmen (toksisk megacolon)

- hvis du har alvorlige leverproblemer
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- hvis du har nyreproblemer, eller moderate til alvorlige leverproblemer, og tager leegemidler,
som indeholder nogen af falgende aktive stoffer: itraconazol eller ketoconazol (anvendes til
behandling af svampeinfektioner), ritonavir, atazanavir, indinavir, saquinavir eller nelfinavir
(antivirale legemidler til behandling af HIV), clarithromycin eller telithromycin (anvendes til
behandling af bakterieinfektioner) og nefazodon (anvendes til behandling af depression).

Advarsler og forsigtighedsregler

Fesoterodin er maske ikke altid velegnet til dig. Kontakt leegen, far du tager Fesoterodin Accord, hvis

et eller flere af de falgende punkter galder for dig:

- hvis du har svert ved at temme blaren helt (f.eks. pa grund af forstarret
prostata/bleerehalskirtel)

- hvis du nogensinde har vaeret ude for, at din mad fordgjes meget langsomt, eller hvis du lider af
sveer forstoppelse

- hvis du bliver behandlet for en gjensygdom, som kaldes snavervinklet glaukom

- hvis du har alvorlige problemer med nyrerne eller leveren. Din leege kan have brug for at justere
din dosis

- hvis du lider af en sygdom kaldet autonomisk neuropati, der viser sig som andringer i
blodtrykket, affgringen eller den seksuelle funktion

- hvis du har en mave-tarmsygdom, som pavirker madens passage og/eller fordgjelse

- hvis du lider af halsbrand eller sure opsted

- hvis du har en urinvejsinfektion. Lagen veere ngdt til at udskrive antibiotika til dig.

Hjerteproblemer: Kontakt laegen, far du tager Fesoterodin Accord, hvis nogle af falgende punkter

geelder for dig:

- hvis du har et unormalt udslag pa dit EKG (hjertekardiogram), ogsa kaldet QT-forlengelse, eller
du tager leegemidler, som kan forarsage dette

- hvis du har langsomt hjerteslag (bradykardi)

- hvis du lider af hjertesygdomme som f.eks. nedsat blodgennemstrgmning i hjertet,
uregelmaessigt hjerteslag eller hjertesvigt

- hvis du lider af svaghed og nedsat kraft i musklerne pa grund af for lavt kalium i blodet.

Bgrn og unge
Du ma ikke give dette leegemiddel til bern og unge under 18 ar, da det endnu ikke er undersggt om det
virker pa dem, og om det er sikkert.

Brug af andre laegemidler samme med Fesoterodin Accord

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre laegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Din lege vil fortzelle dig, om du ma tage
Fesoterodin Accord sammen med andre leegemidler.

Forteel det til leegen, hvis du tager nogle af nedenstaende laegemidler. Hvis disse lsegemidler tages

samtidigt med fesoterodin, kan det fare til, at bivirkninger som tgr mund, forstoppelse, besvar med at

tamme blzren eller savnighed bliver kraftigere eller de kan fa dem til at forekomme oftere.

- Leegemidler, der indeholder det aktive stof amantadin (der bruges til behandling af Parkinsons
syge)

- Visse typer legemidler til at fremme fordgjelsen, lindre mavekramper eller -spasmer og til at
forhindre karesyge, f.eks. leegemidler, der indeholder metoclopramid

- Visse typer legemidler til behandling af psykiske lidelser, f.eks. antidepressiva og neuroleptika.

Forteel det ogsa til legen, hvis du tager nogle af falgende leegemidler:

- Laegemidler, der indeholder fglgende aktive stoffer, kan @ge nedbrydningen af fesoterodin og
dermed nedsatte virkningen: prikbladet perikon (naturleegemidler), rifampicin (der bruges til
behandling af bakterieinfektioner), carbamazepin, phenytoin og phenobarbital (bruges bl.a. til
behandling af epilepsi).

- Leegemidler, der indeholder falgende aktive stoffer, kan gge mangden af fesoterodin i blodet:
itraconazol eller ketoconazol (bruges til behandling af svampeinfektioner), ritonavir, atazanavir,
indinavir, saquinavir eller nelfinavir (antivirale leegemidler, der bruges til behandling af HIV),



clarithromycin eller telithromycin (bruges til behandling af bakterieinfektioner), nefazodon
(bruges til at behandle depression), fluoxetin eller paroxetin (bruges til behandling af depression
eller angst), bupropion (bruges ved rygeafvaenning eller til behandling af depression), quinidin
(bruges til at behandle uregelmaessig hjerterytme) og cinacalcet (bruges til at behandle
problemer med skjoldbruskkirtlen).

- Laegemidler, der indeholder det aktive stof methadon (bruges til at behandle steerke smerter og
misbrugsproblemer).

Graviditet og amning
Du ma ikke tage Fesoterodin Accord, hvis du er gravid, da man ikke ved, hvordan fesoterodin virker
pa graviditet eller det ufgdte barn.

Du ma ikke tage Fesoterodin Accord, hvis du ammer, da man ikke ved, om fesoterodin udskilles i
modermalken hos mennesker.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Fesoterodin Accord kan forarsage synsforstyrrelser, svimmelhed og sgvnighed. Hvis du far nogen af
disse bivirkninger, ma du ikke fare motorkaretgj eller benytte verktgj eller maskiner.

Fesoterodin Accord indeholder lactose og sojalecithin
Fesoterodin Accord indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis lzegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Fesoterodin Accord indeholder sojalecithin. Du ma ikke bruge Fesoterodin Accord, hvis du er
overfglsom over for jordngdder eller soja.

3. Sadan skal du tage Fesoterodin Accord

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg legen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede startdosis er én Fesoterodin Accord 4 mg tablet dagligt. Alt efter hvordan du reagerer
pa leegemidlet, kan lzegen ordinere en hgjere dosis pa én 8 mg tablet dagligt.

Du skal synke tabletten hel sammen med et glas vand. Du ma ikke tygge tabletten. Fesoterodin Accord
kan tages bade med og uden mad.

Det kan maske hjelpe dig at huske at tage dit leegemiddel, hvis du tager det pa samme tidspunkt hver
dag.

Hvis du har taget for meget Fesoterodin Accord
Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Fesoterodin Accord, end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet. Medbring asken med tabletterne.

Hvis du har glemt at tage Fesoterodin Accord

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du tage tabletten, sa snart du kommer i tanke om det. Men tag
ikke mere end én tablet om dagen. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
tablet.

Hvis du holder op med at tage Fesoterodin Accord

Du ma ikke holde op med at tage Fesoterodin Accord uden at tale med din leege om det farst.
Symptomerne pa overaktiv bleere kan komme igen eller blive forveerret, nar du holder op med at tage
Fesoterodin Accord.



Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan blive alvorlige
Alvorlige allergiske reaktioner herunder angiogdem ses sjaeldent. Du skal stoppe med at tage
Fesoterodin Accord, og straks kontakte leegen, hvis du far havelser i ansigtet, munden eller sveelget.

Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

Mundtgrhed. Denne bivirkning er som regel let til moderat. Mundtarhed giver en gget risiko for huller
i tenderne. Du bar derfor barste dine teender regelmaessigt to gange dagligt og opsgge en tandleege,
hvis du er i tvivl.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
- tarre gjne

- forstoppelse

- besveer med at fordgje maden (dyspepsi)

- anstrengelse eller smerter, nar blaeren tammes
- svimmelhed

- hovedpine

- mavepine

- diarré

- kvalme

- sgvnbesver (sevnlgshed)

- tarhed i halsen

Ikke almindelige (kan forekomme hos op 1 ud af 100 patienter)
- urinvejsinfektion

- sgvnighed

- smagsforstyrrelser

- svimmelhed

- udsleet

- ter hud

- klge

- ubehagelig fornemmelse i maven
- luft i maven (afgang af tarmluft)
- sveert ved at tamme blaeren helt (urinretention)
- forsinket vandladning

- udpreeget traethed

- forhgjet puls

- hjertebanken

- leverproblemer

- hoste

- tarhed i naesen

- smerter i halsen

- sure opstad

- slgret syn

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- neldefeber
- forvirring



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa beholderen, pakningen og pa blisteren
efter “EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige opbevaringsbetingelser.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Fesoterodin Accord indeholder:

- Aktivt stof: fesoterodinfumarat.

Hver depottablet indeholder 4 mg fesoterodinfumarat, som svarer til 3,1 mg fesoterodin

- @vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose (E460), hypromellose (E464), vandfri lactose,
vandfri kolloid silica (E551), magnesiumstearat (E572).

Tabletovertreek: titandioxid (E171), polyvinylalkohol, delvist hydrolyseret (E1203), talcum (E553b),
sojalecithin (E322), xanthangummi (E415), gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Fesoterodin Accord 4 mg depottabletter er gule, ovale, filmovertrukne tabletter, preeget med ‘F 1 pa
den ene side og glatte pa den anden side. Tabletten maler ca. 13,2x6,7 mm.

Fesoterodin Accord fas i blisterpakninger med 14, 28, 30, 56, 84 eller 100 depottabletter. Desuden
findes Fesoterodin Accord ogsa i HDPE-beholdere med barnesikret 1ag af polypropylen med 90
tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.
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Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holland

Fremstiller

Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol.

Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040
Spanien

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
Ul. Lutomierska 50, 95-200,
Pabianice

Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526 KV
Utrecht

Holland

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin

Industrial Park,

Paola PLA 3000

Malta

Denne indlaegsseddel blev senest eendret. 11/2023



