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Indicaciones
» Tratamiento de vejiga inestable con sintomas de emergencia urinaria, frecuencia o
incontinencia.

Composicion
Cada comprimido recubierto blanco contiene:

Tolterodina (como tartrato) 2mg
Excipientes (c.s): almidén de maiz pregelatinizado, celulosa microcristalina, dioxido de silicio
coloidal, estearato de magnesio, opadry II.

ANTES DE USAR TOLTERODINA TARTRATO
Usted no debe tomar este medicamento si:
* Ha presentado alergia (hipersensibilidad) a tolterodina o a cualquier componente de la
formulacion.
e Incapacidad para vaciar la vejiga.
e Tiene una enfermedad ulcerativa crénica y enfermedad inflamatoria intestinal (colitis
ulcerativa grave)
e Tiene presion ocular aumentada con pérdida de la vision que no esta siendo tratada de
manera adecuada ( glaucoma de angulo cerrado no controlado)
e Usted sufre de Miastenia gravis (excesiva debilidad de los musculos).
* Sufre de megacolon téxico (dilatacién aguda del colon)

PRECAUCIONES
Especial cuidado con Tolterodina:
* Sitiene dificultades para orinar y/o tiene poco flujo de orina.
» Sitiene una enfermedad gastrointestinal que afecte el paso y/o la digestion de la comida.
*  Sisufre de problemas a los rifiones (insuficiencia renal)
e  Sitiene alguna afeccion en el higado.
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e Si sufre de desérdenes neuronales que afecten su presion sanguinea, intestino o
funcion sexual (cualquier neuropatia del sistema nervioso autonémico)
e  Sitiene una hernia hiatal (hernia en un érganc abdominal)
«  Siusted alguna vez ha experimentado una disminucion de los movimientos del intestino
o sufre de constipacion grave (disminucion de la motilidad gastrointestinal)
e Siusted tiene una afeccidn cardiaca tales como:
» Estudio anormal del corazén (ECG)
« Frecuencia cardiaca disminuida (bradicardia)
e Enfermedades cardiacas pre-existentes relevantes tales como:
- Cardiomiopatia {(musculo cardiaco débil)
- Isquernia miocardica (flujo sanguineo hacia el corazon reducido)
- Arritmia {frecuencia cardiaca irreguiar)
- Insuficiencia cardiaca

e Si usted tiene niveles anormalmente bajos de potasio (hipokalemia), calcio
{hipocalcemia) o magnesio (hipomagnesemia) en su sangre.

Tomar Tolterodina con comida y bebidas
Tolterodina puede ser tomado antes, durante o después de una comida.

Embarazo y lactancia

Usted no debe usar Tolterodina si esta embarazada. Converse inmediatamente con su doctor si
usted esta embarazada, si piensa que esta embarazada o planea estarlo.

No se sabe si tolterodina es excretado por la lecha materna. No se recomienda amamantar
durante la administracién de tolterodina.

Pregunte a su médico o quimico farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Nifios, menores de 18 aiios
Tolterodina no esta recomendado para su uso en ninos.

Manejo y uso de maquinarias
Tolterodina puede hacerlo sentir mareado, cansado o afectar su vision. Su habilidad para

manejar maguinaria puede verse afectada, por ello no debe operar ni manejar maquinaria si se
siente afectado.

COMO SE DEBE ADMINISTRAR TOLTERODINA TARTRATO - DOSIS
La administracion es por via oral y los comprimidos deben ser tragados completamente.
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Siempre tome Tolterodina exactamente como su meédico se lo indico. Usted debe consultar con
su medico o quimico farmacéutico si no esta seguro.

La dosis recomendada es 1 comprimido de 2 mg dos veces al dia, excepto en paciente quienes
tienen afeccion al rifion o higado o efectos adversos molestos en cuyo caso su médico puede
reducir su dosis a 1 comprimide de 1 mg dos veces al dia.

Tolterodina no se recomienda para nifos.

Duracién del tratamiento

Su meédico le indicara la duracion de su tratamiento. No debe detener el tratamiento antes de
tiempo si no ve un efecto inmediato. Su vejiga necesitara tiempo para adaptarse. Termine con
los comprimidos prescritos por su médico. Si usted no ha notado cualquier efecto para entonces,
hable con su médico.

El beneficio del tratamiento deberia ser re-evaluado después de 2 0 3 meses.
Siempre consulte con su médico si usted esta pensado en detener el tratamiento.

Si usted toma mas Tolterodina de lo que deberia.
Si usted u ofra persona toma mas comprimidos, contactese con su médico o quimico
farmacéutico.

Si usted olvida tomar Tolterodina

Si usted olvida tomar una dosis en el tiempo que corresponde, témela tan pronto como lo
recuerde a menos que esté casi en el tiempo de su siguiente dosis. Fn ese caso, omita la dosis
olvidada y siga con el programa normal de dosificacion.

No debe tomar doble dosis para completar la dosis gue ha olvidado.

Si usted tiene mas preguntas sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o quimico
farmacéutico.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Tolterodina puede causar efectos adversos, aunque
no todas las personas lo sufran.

Usted debe ver inmediatamente a su médico o ir al servicio de urgencia si es que usted
experimenta sintomas de angioedema, tales como:
+ Hinchazén de la cara, lengua o faringe.
o Dificultad para tragar
« Urtticaria y dificultad para respirar
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Usted también deberia solicitar atencion médica si experimenta una reaccion de
hipersensibilidad {por ejemplo picazén, sarpullidos, urticaria, dificultad para respirar). Esto ocurre
infrecuentemente {ocurre en menas de 1 de cada 100 pacientes).

Digale inmediatamente a su médico o vaya al servicio de urgencia si usted nota cualquiera de lo
siguiente:
« Dolor de pecho, dificultad para respirar ¢ se cansa facilmente {incluso en reposo},
dificultad para respirar en la noche, hinchazén en las piernas.

Estos pueden ser sinfomas de una insuficiencia cardiaca. Esto ocurre infrecuentemente {ocurre
en menos de 1 en 100 pacientes).

Los siguientes efectos adversos se han observado duranie el tratamiento con Tolterodina con la
siguiente frecuencia:

+ Efectos adversos muy comunes (ocurren en mas de 1 de cada 10 pacientes):
sequedad bucal, dolor de cabeza.

s Efectos adversos comunes (ocurre en menos de 1 de cada 10 pacientes): bronquitis,
mareos, somnolencia, sensacion de hormigueo en las manos y en los pies, sequedad en
los ojos, visidn borrosa, vértigo, palpitaciones, digestién con dificultad (dispepsia),
constipacién, dolor abdominal, cantidad excesiva de aire 0 gases en el estomago o el
intestino, vomitos. Piel seca. Dolor o dificultad para orinar, incapacidad para vaciar la
vejiga. Cansancio, dolor de pecho, exceso de liquido en el cuerpo causando inflamacion
(e.j: en los tobillos). Aumento de peso. Diarrea.

» Efectos adversos poco comunes (ocurren en menos de 1 de cada 100 pacientes):
Reacciones alérgicas, nerviosismos, incremento de la frecuencia cardiaca, insuficiencia
cardiaca, latidos irregulares. Ardor en el estomago. Dafic en la memoria.

Reacciones adicionales reportadas incluye reacciones alérgicas graves, confusion,
alucinaciones, piel enrojecida, angioedema y desorientacién, También ha habido reportes de
empeoramiento de sintomas de demencia en pacientes que estan siendo tratados por demencia.

Si cualguier de los efectos adversos empeora, 0 si usted nota cualquier efecto adverso no listado
en este folleto, por favor avise a su médico o quimico farmaceutico,

INTERACCIONES

Avise a su médico si usted estd tomando o ha tomado recientemente cualguier medicamento,
incluyendo aquellos sin prescripcién médica, especialmente medicamentos con similar modo de
accion (propiedades antimuscarinicas) o medicamentos con un modo de acciéon contrario
{propiedades colinérgicas) a tolterodina tartrato, ejemplos corno:

+ Medicamentos que dilaten la pupila, tales como: atropina, escopolamina, tropicamida.
« Medicamentos para hajar la presion en gl olo como: carbacal, pilocarpina.
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e Medicamentos para tratar la enfermedad del Parkinson: biperideno, bornaprina,
metixeno, prociclidina, trinexilfenidilo.

+ Medicamentos para tratar los espasmos estomacales, intestino, vejiga, genitales o tubos
bronquiales como butilescopolamina, ipratropio, tiotropium.Medicamentos para
trastornos de la vejiga y el intestino como oxibutinina, trospio, solifenacina, darifenacin,
betanecol.

s No se recomienda usar Tolterodina en combinacion con:
« Algunos antibioticos como por ejemplo: eritromicina, claritromicina.
» Medicamentos usados en el tratamiento de infecciones fungicas (e.j: ketoconazol,
itraconazol)
o Medicamentos usados para el tratamiento en VIH.

» Tolterodina debe ser usado con precaucion cuando se combina con:
« Medicamentos que afectan el paso de la comida (e.j: metoclopramida y cisaprida)
s Medicamentos para el tratamiento de frecuencia cardiaca irregular (e.j: amiodarona,
sotalol, quinidina, procainamida)
» Otros medicamentos con modo de accién similar a Tolierodina (propiedades
antimuscarinicas) o medicamentos con modo de accién que se oponga a la Tolterodina
(propiedades colinérgicas). Consulte con su médico si usted no esta seguro.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener fuera del alcance de los nifios

Almacenar a no mas de 25°C en su envase original

No repita el tratamiento sin consultar antes con el medico

No recomiende este medicamento a otra persona.

No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
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