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Effektiv mot UUI

(Urgency Urinary Incontinence)'?

Toviaz® 8 mg”

Effektiv mot UUI (Urgency Urmary Incontinence)

64% av pasientene blir torre”’

124

*(evaluerti “diary dry rate”)

*Anbefalt startdose av Toviaz® (fesoterodin) er 4 mg én gang daglig. Basert p& pasientens respons, kan dosen gkes til 8 mg daglig.?

tDiary dry-rate: definert som andel av pasienter med >0 UUl-episoder i 3 dagers dagbok ved baseline som rapporterte O
UUl-episoder etter baseline (posthoc analyse).!?#

1 Det primaere endepunktet var endringer i daglige UUl-episoder fra baseline til uke 12, registrert ved bruk av 3 dagers dagbok
ved baseline og ved uke 12.12

UUI: Urgency urininkontinens
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Muskarinreseptorantagonist. ATC-nr.: GO4B D11

DEPOTTABLETTER 4 mg og 8 mg: Hver depotiableft inneh.: Fesoterodinfumarat 4 mg, resp. 8

mg, hjelpestoffer. Fargestoff: Indigotin (E 132), titandioksid (E 171)
Indlkaspner' Symptomatisk behandling av urgeinkontinens og/eller hyppig vannlating og ekt vannlatingstrang som kan
forekomme hos pasienter med overaktiv bleere

g: Voksne: Anbefalt startdose er 4 mg 1 gang daglig. Basert pé individuell respons kan dosen gkes fil 8 mg 1 gang
daglig. Maks. daglig dose er 8 mg. Til pasienter med normal nyre- og leverfunksjon, som fér samtidig behandling med potent
CYP 3A4-hemmer, bar maks. daglig dose av fesoterodinfumarat vaere 4 mg 1 gang daglig. Ved samtidig adminisirering av en
moderat CYP 3A4-hemmer ber individuell respons og toleranse evalueres far doseskning fil 8 mg. Skal svelges hele. Kan
inntas vavhengig av méltid. Fullstendig behandlingseffekt er sett etter 2-8 uker og virkningen ber derfor evalueres etter 8 ukers
behandling. Bar ikkerhet og effekt er ikke dokumentert.
Kontraindikasjoner: Urinretensjon. Alvorlig ulceras kolitt. Toksisk megacolon. Ukontrollert trangvinkelglaukom. Myasthenia
gravis. Alvorlig nedsatt leverfunksjon («Child-Pugh» C). Samtidig bruk av potente CYP 3A4-hemmere ved moderat til kraftig
nedsaft lever- eller nyrefunksjon. Ventrikkelretensjon. Overfalsomhet for fesoterodin eller noen av de andre innholdsstoffene,
peangtter eller soya
Forsiktighetsregler: Bor brukes med forsiktighet ved betydelig hindret bleeretsmming med fare for urinretensjon (f.eks. klin-
isk signifikant forstarret prostata pga. benign prostatahyperplasi). Forsiktighet ogsa ved obstruktiv sykdom i mage-tarmkanalen
(F.eks. pylorusstenose), gastrossofageal refluks og/eller samtidig bruk av legemidler som kan fere il eller forverre esofagitt
(f.eks. orale bisfosfonater), nedsatt gastrointestinal motilitet, autonom nevropati og kontrollert trangvinkelglaukom. Forsiktighet
ma utvises nér fesoterodin forskrives fil eller opptitreres hos pasienter som forvent ha okt eksponering for akfiv metabolitt:
Nedsatt lever- og ny idig adminisirering av potente eller moderate CYP 3A4-hemmere, samtidig administrering
av potente CYP 2D6-hemmere. Ved kombmcmon av diss rene forventes ekstra gkning i eksponeringen. Doseavhengige
antimuskarine bivirkninger vil sannsynligvi p Individuell respons og toleranse ber evalueres for dosegkning til 8 mg
1 gang daglig. Organiske arsaker fil o v blzere skal utredes for behandling. Forsiktighet skal utvises ved risiko for QT-
forlengelse (f.eks. h/pokqlem\ brquykord\ og samtidig administrering av legemidler som er kjent for QT-forlengelse) og ved
relevante tidligere hjertesykdommer (f.eks. myokardial iskemi, arytmier, medfedt hjertesviki). Dette gjelder spesielt ved samtidig
bruk av potente CYP 3A4-hemmere. Forsiktighet ma utvises ved bilkjgring eller bruk av maskiner pga. mulige bivirkninger s
f.eks. uklart syn, svimmelhet og savnighet. Bar ikke brukes ved sjeldne arvelige problemer med galaktoseintoleranse, en spesiell
form for herediteer \cnkrmemcmqs-\ (lapp-lakiasemangel) eller glukose-galaktosemalabsorpsjon
Inferaksjoner: Samtidig behandling med andre legemidler som har antimuskarine eller antikolinerge
tadin, trisykliske antidepressiver, enkelte nevroleptika) kan resultere i uttalte terapeutiske effekter og b
pelse, munnterrhet, savnighet, urinretensjon). Fesoterodin kan redusere effekten av legemidler som stimulerer motiliteten i
mage-farmkanalen, som f.eks. metoklopramid. Maks. fesoterodindose ber begrenses til 4 mg ved samtidig bruk av potente
CYP 3A4-hemmere || atazanavir, Klaritromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon, nelfinavir, ritonavir (og
alle ritonavirforsterkede Pl-regimer) sakinavir og telitromycin). Det forventes okt eksponering av aktiv metabolitt ved samtidig
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bruk av moderate CYP 3A4-hemmere (f.eks. amprenavir, aprepitant, diltiazem, erytromycin, flukonazol, fosamprenavir, grape-
fruktjuice, verapamil), men mindre okning enn den som er seft med potente CYP 3A4-hemmere. Samtidig administrering av
potente CYP 2D6-hemmere kan gi okt eksponeri ivi on til 4 mg kan vaere ngdvendig. Induksjon
av CYP 3A4 kan fere til subterapeutiske plasmanivéer. Samti dusere (f.eks. karbamazepin, rifampicin,
fenobarbital, fenytoin, johannesurt) anbefales ikke. Hos friske har fesoterodin 8 mg 1 gang daglig ingen signifikant effekt pa
farmakokinetikk eller antikoagulerende effekt av en enkeltdose warfarin.
Graviditet/Amming: Overgang i placenta: Ukjent. Risiko ved bruk under graviditet er ikke klarlagt. Gravide
behandles med fesoterodin. Overgang i morsmelk: Ukjent. Bruk under amming ber unngas.
Bivirkninger: Munnterrhet er mest vanlig (1/10). Hyppige (>1/100): Gastrointestinale: Magesmerter, diaré, dyspe
forstoppelse, kvalme. Luftveier: Terr hals. Nevrologiske: Svimmelhet, hodepine. Psykiske; Savnlashet. Syn: Tarre gyne. Urogeni-
tale: Dysuri. Mindre hyp, Gastrointestinale: Abdominalt ubehag, flatulens, gastrogsofageal refluks. Hud: Utslett, trr hud
|: Vertigo. Lever: @kning i ALAT og GGT. Luftveier: menqo\uryngeol smerte, hoste, nesetarrhet. Nevrologiske: Smaks-
forstyrrelse, somnolens. QuLulorarMe Takykardi. Urogenitale: Urinretensjon (inkl. felelse av resturin, sykelig trang til vannlat-
ing), urinhesitasjon, urinveisinfeksjon. @vrige: Utmattelse, gmw le lidelser. Etter markedsfering: Tilfeller av urinrefensjon hvor
ring har vaert nodvend\q, vanligvis i lepet av den 1. behandlingsuken. Primaert sett hos eldre mannlige pasienter (>65

ber ikke

ert sikkert i doser opptil 28 mg/dag. Overdosering kan
fere il alvorlige antikolinerge virkninger. Behandling: Ev. ventrikkelskylling og medisinsk kull. Symptomatisk behandling. Se
Gifinformasjonens anbefalinger GO4B D11.
ring: Kompetitiv, spesifikk muskarin reseptorantagonist. Virkningsmekanisme: Rask og i stor utstre-
ert av uspesifikke plasmaesteraser fil 5-hydroksymetyl-derivatet, dens primaere aktive metabolitt, som er det
farmakologiske prinsippet i fesoterodin. Absorpsjon: Maks. plasmaniva nas etter ca. 5 timer. Terapeutiske
plasmanivéer oppnds etter 1. administrering. Proteinbinding: Aktiv metabolitt er ca. 50% bundet til albumin og alfa-1-surt
glykoprotein. Fordeling: Distribusjonsvolum: 169 liter efter i.v. administrering. Halveringstid: Terminal halveringstid for aktiv
metabolitt er ca. 7 timer. Metabolisme: Hydrolyseres raskt og i stor utstrekning il aktiv metabolitt. Gjennomsnittlig Cmax
og AUC for aktiv metabolitt, gker opptil hhv. 1,7 ganger og 2 ganger hos personer med langsom CYP 2Dé-metabolisme.
Utskillels 0% i urin og 7% i feces. Levermetabolisme og nyreutskillelse bidrar i betydelig grad til & utskille den aktive
metabolit
Oppbevarlng og holdbarhe
Pakninger og priser: 4 mg:
84 stk. (blister) kr 1063,20
Refusjon: Se Refusjonslisten, GO4B D11
Sist endref 12.2010

: Oppbevares ved hayst 25°C, i originalpakningen.

8 stk. (blister) kr 373, 84 (blister) kr 1023,20. 8 mg: 28 stk. (blister) kr 37
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