PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

TOVIAZ 4 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
TOVIAZ 8 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
TOVIAZ 4 mg tablety

Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 4 mg fesoterodin-fumaratu, coz odpovida 3,1 mg
fesoterodinu.

TOVIAZ 8 mg tablety
Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 8 mg fesoterodin-fumaratu, coz odpovida 6,2 mg
fesoterodinu.

Pomocné latky se zndmym U¢inkem

TOVIAZ 4 mg tablety
Jedna 4mg tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 0,525 mg s6jového lecithinu a 91,125 mg
laktozy.

TOVIAZ 8 mg tablety
Jedna 8mg tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 0,525 mg s6jového lecithinu a 58,125 mg
laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta s prodlouZenym uvoliiovanim

TOVIAZ 4 mg tablety
4mg tablety jsou svétle modré, ovalné, oboustranné vypouklé potahované, na jedné stran¢ maji
vyrazena pismena ,,FS*.

TOVIAZ 8 mg tablety
8mg tablety jsou modré, ovalné, oboustranné vypouklé potahované, na jedné stran¢ maji vyrazena
pismena ,,FT*.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek TOVIAZ je indikovan k 1é¢bé dospé€lych se symptomy (zvysena frekvence moceni a/nebo
urgence moceni a/nebo urgentni inkontinence), které se mohou vyskytnout u pacientti se syndromem
hyperaktivniho mocového méchyte.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Dospéli (véetné starsich pacientii)

Doporucend pocatecni davka je 4 mg 1x denné. Podle individualni odezvy pacienta 1ze davku zvysit
na 8 mg 1x denn¢. Maximalni denni davka je 8 mg.




Plny ucinek 1é¢by byl pozorovan mezi 2 a 8 tydny. Z tohoto diivodu se doporucuje piehodnotit po 8
tydnech G¢innost 1é¢by u pacienta individualné.

U pacientli s normalni rendlni a jaterni funkci uzivajicich soucasné léky, které jsou silnymi inhibitory
CYP3A4, mé byt maximalni denni davka ptipravku TOVIAZ 4 mg 1x denné (viz bod 4.5).

Zvl1astni skupiny pacientu

Rendlni a jaterni insuficience
Nasledujici tabulka uvadi doporu¢ené denni davkovani pro pacienty s renalni nebo jaterni insuficienci
pfi absenci i pfitomnosti stfedn€ silnych a silnych CYP3A4 inhibitord (viz body 4.3, 4.4, 4.5 a 5.2).

Stiedné silné® nebo silné™® CYP3A4 inhibitory
Z4dné Stredni Silné
Renalni
o %)) v
insuficience? Mirna 4—8 mg 4 mg Je tfeba se vyhnout
S’trec}ne? 4—8 mg® 4 mg Kontraindikovano
zévazna
Zavazné 4 mg Je tieba se Kontraindikovano
vyhnout
Jaterni insuficience Mirn4 4—8 mg? 4 mg Je tieba se vyhnout
S,t rec}ne? 4 mg Je tfeba se Kontraindikovano
zévazna vyhnout
(1)  Mirna GFR = 50-80 ml/min; Stiedn¢ zdvazna GFR = 30-50 ml/min; Zavazna GFR =
<30 ml/min
(2)  Opatrné zvySeni davky. Viz body 4.4,4.5a 5.2
(3) Stredné silné inhibitory CYP3A4. Viz bod 4.5
(4) Silné inhibitory CYP3A4. Viz body 4.3,4.4 a 4.5

Piipravek TOVIAZ je kontraindikovan u pacientl se zavaznou jaterni insuficienci (viz bod 4.3).

Pediatricka populace
Bezpecnost a i€innost pripravku TOVIAZ u déti mladSich 6 let nebyla stanovena. Nejsou k dispozici
zadné udaje.

Bezpecnost a ucinnost ptripravku TOVIAZ u déti ve véku od 6 let do 17 let nebyla stanovena.
V soucasnosti dostupné idaje jsou uvedeny v bodech 5.1 a 5.2, ale na jejich zaklad€ nelze ucinit Zadna
doporuceni ohledné davkovani.

Zpusob podani
Tablety se uzivaji 1x denné, zapijeji se a polykaji se celé. Piipravek TOVIAZ lze podévat s jidlem
nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo araSidy ¢i soju, ¢i na kteroukoli pomocnou latku tohoto
ptipravku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Mocova retence

- Zalude&ni retence

- Glaukom s tizkym uhlem neupraveny 1é¢bou

- Myastenia gravis

- T¢&zka jaterni insuficience (Child-Pugh skore C)

- Soucasné uzivani silnych inhibitordt CYP3A4 u pacientu se stfedné t€Zkou az té¢zkou jaterni
nebo renalni insuficienci

- Te&zka ulcerdzni kolitida



- Toxické megakolon.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pripravek TOVIAZ se ma pouzivat se zvySenou opatrnosti pfi nasledujicich stavech:

- Klinicky vyznamna obstrukce odtoku z mocového méchyie s rizikem mocové retence (napf.
klinicky vyznamné zvétSeni prostaty v disledku benigni hyperplazie prostaty, viz bod 4.3)

- Obstrukeni gastrointestinalni poruchy (napiiklad pylorostenoza)

- Gastroezofagealni reflux a/nebo soucasna lécba ptipravky (naptiklad peroralné podavanymi
bisfosfonaty), které mohou zpuisobit ¢i zhorSovat ezofagitidu

- Snizend gastrointestinalni motilita

- Autonomni neuropatie

- Glaukom s tizkym uhlem upraveny 1é¢bou

Pacientlim, u kterych se oekava zvySena expozice aktivnimu metabolitu (viz bod 5.1) je nutné
predepisovat nebo zvySovat fesoterodin s opatrnosti:

— Jaterni insuficience (viz body 4.2, 4.3 a 5.2)

—  Renalni insuficience (viz body 4.2, 4.3 a 5.2)

—  Soucasné podavani silnych nebo stredné silnych inhibitortt CYP3A4 (viz body 4.2 a 4.5)
—  Soucasné podavani silného inhibitoru CYP2D6 (viz body 4.5 a 5.2).

Zvysovani davky

U pacientli s kombinaci téchto faktort se ocekava dalsi zvySeni expozice. Je pravdépodobné, Ze se v
zavislosti na davce objevi nezadouci ucinky antimuskarinové 1é¢by. U pacientt, kde lze zvysit davku
na 8 mg 1x denné, by zvyseni davky mélo piedchazet zhodnoceni individualni odezvy a snasenlivosti.

Pfed zahajenim jakékoli 1écby antimuskariniky je tfeba vyloucit organické pfic¢iny onemocnéni.
Bezpecnost a i€¢innost pouziti nebyla dosud stanovena u pacientli s neurogenni pti¢inou hyperaktivity
mocového detruzoru.

Pted 1écbou fesoterodinem je tieba zvazit i jiné mozné pticiny castého moceni (1écba srde¢niho selhani
¢i choroby ledvin). Je-li pfitomna infekce mocovych cest, je tiecba provést prislusna 1ékaiska
opatfeni/zahajit 1éCbu antibiotiky.

Angioedém

Béhem 1é¢by fesoterodinem byl hlasen angioedém, v nékterych ptipadech se vyskytl po podani prvni
davky. Nékteré ptipady mohou byt spojeny s otoky hornich cest dychacich a mohou byt zivot
ohrozujici. Pii vyskytu angioedému je nutné lécbu fesoterodinem prerusit a bezodkladné poskytnout
vhodnou lécbu.

Silné induktory CYP3A4
Soucasné uzivani fesoterodinu se silnymi induktory CYP3A4 (tj. rifampicinem, fenobarbitalem,
fenytoinem a tfezalkou teCkovanou) se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Prodlouzeni QT intervalu

Pripravek TOVIAZ musi byt uzivan s opatrnosti u pacientt s rizikem prodlouzeni QT intervalu (napf.
hypokalemie, bradykardie a soucasné podavani l1éc¢ivych ptipravki, o kterych je zndmo, ze prodluzuji
QT interval) a u pacientl s existujicimi zavaznymi srde¢nimi nemocemi (napft. ischemie myokardu,
arytmie, méstnavé srdecni selhani). To plati zejména pii uzivani silnych inhibitort CYP3A4 (viz body
4.2,45a5.1).




Laktoza

Piipravek TOVIAZ tablety s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi
dédicnymi problémy s intoleranci galaktozy, s uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy
a galaktozy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Farmakologické interakce

Je tfeba postupovat opatrné pfi soucasném podavani fesoterodinu s jinymi 1é€ivymi piipravky

s antimuskarinovymi ¢i anticholinergnimi u¢inky (naptiklad amantadinem, tricyklickymi
antidepresivy, nékterymi neuroleptiky a prokinetiky) — mohlo by to vést k zesileni terapeutickych a
nezadoucich u€inkl (napiiklad zacpy, suchosti Ust, ospalosti a mocové retence).

Fesoterodin mize snizovat G¢inek 1éCivych ptipravki, které stimuluji motilitu gastrointestinalniho
traktu, jako je metoklopramid.

Farmakokinetické interakce

Udaj e ziskané in vitro prokazaly, ze aktivni metabolit fesoterodinu neinhibuje CYP1A2, 2B6, 2C8,
2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ani 3A4, a také neindukuje CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19 a 3A4 v klinicky
relevantnich plazmatickych koncentracich. Fesoterodin proto patrné neovlivituje clearance 1é¢ivych
pripravkd, které jsou také metabolizovany témito enzymy.

Inhibitory CYP3A44

Silné inhibitory CYP3A44

Po inhibici CYP3A4 soucasnym podavanim 200 mg ketokonazolu 2x denné doslo ke zvyseni Craxa
AUC aktivniho metabolitu fesoterodinu 2,0 resp. 2,3 nasobné u osob se silnou metabolickou aktivitou
CYP2D6 a 2,1 resp. 2,5 nasobné u osob se slabou metabolickou aktivitou CYP2D6. Proto je tieba
maximalni davku fesoterodinu omezit na 4 mg pfi soucasném uzivani se silnymi inhibitory CYP3A4
(naptiklad atazanavir, klarithromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon, nelfinavir,
ritonavir (a vSechny ritonavirem posilené rezimy s inhibitory proteazy), sachinavir a telithromycin (viz
body 4.2 a 4.4)).

Stredné silné inhibitory CYP3A4

Pii soubézném podani fesoterodinu se sttedn€ silnym inhibitorem CYP3A4 flukonazolem v davce 200
mg 2x denné¢ po dobu dvou dni doslo k blokadé CYP3A4; Crax a AUC aktivniho metabolitu
fesoterodinu se zvysily pfiblizn€ o 19% resp. 27%. Pii soubézném podani stfedné silnych inhibitord
CYP3A4 (napt. erythromycin, flukonazol, diltiazem, verapamil a grapefruitova §t'ava) neni
doporucena zadna tiprava davkovani.

Slabé inhibitory CYP344
U¢inek slabych inhibitort CYP3A4 (napf. cimetidinu) nebyl zjistovan, ale neoc¢ekava se vyssi nez
ucinek stiedné silnych inhibitora.

Induktory CYP3A44
Po indukci CYP3A4 soucasnym podavanim 600 mg rifampicinu 1x denné kleslo po peroralnim podéani
fesoterodinu 8 mg Cmax @ AUC aktivniho metabolitu fesoterodinu piiblizn€ o 70 % resp. 75 %.

Indukce CYP3A4 miize vést k poklesu plazmatickych hladin pfipravku pod t€¢innou hladinu.
Soucasné uzivani pripravku se silnymi induktory CYP3A4 (naptiklad karbamazepinem, rifampicinem,
fenobarbitalem, fenytoinem a tfezalkou teCkovanou) se nedoporucuje (viz bod 4.4).

Inhibitory CYP2D6

Interakce s inhibitory CYP2D6 nebyla klinicky ovétena. U osob se slabou metabolickou aktivitou
CYP2D6 (predstavujici maximalni inhibici CYP2D6) stoupla primérna Cpax @ AUC aktivniho
metabolitu 1,7- resp. 2- nasobn¢, v porovnani k silné metabolické aktivité. Soucasné podavani silného



inhibitoru CYP2D6 mtize vést ke zvySené expozici a nezadoucim uc¢inkiim. Snizeni ddvky na 4 mg
miize byt nezbytné (viz bod 4.4).

Peroralni antikoncepce

Fesoterodin neovliviiuje potlaceni ovulace zplisobované peroralni hormonalni antikoncepci.
Ptitomnost fesoterodinu nema vliv na plazmatické koncentrace kombinovanych peroralnich
kontraceptiv obsahujicich ethinylestradiol a levonorgestrel.

Warfarin

Klinicka studie u zdravych dobrovolnikt prokazala, Ze fesoterodin v davce 8 mg 1x denné nema
statisticky vyznamny vliv na farmakokinetiku nebo na antikoagula¢ni ¢inek jednorazové davky
warfarinu.

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Adekvatni tdaje o podavani fesoterodinu t¢hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni
toxicity s fesoterodinem na zvifatech ukazaly malou embryotoxicitu. Pti reprodukénich studiich

u zvitat mélo peroralni podavani fesoterodinu bfezim mySim a kralikim v obdobi organogeneze za
nasledek fetalni toxicitu pii davkach expozice matky 6krat (u mysi) a 3krat (u kralik() vyssich, nez je
maximalni doporu¢ena davka pro ¢lovéka (MRHD) na zakladé AUC (viz bod 5.3). Potencialni riziko
pro cloveka neni zndmé. Podéavani pripravku TOVIAZ béhem tehotenstvi se proto nedoporucuje.

Kojeni
Neni znamo, zda se fesoterodin/metabolity vylucuji do matefského mléka. Kojeni se proto béhem
1écby ptipravkem TOVIAZ nedoporucuje.

Fertilita

Pro zhodnoceni uc¢inku fesoterodinu na fertilitu u clovéka nebyly provedeny zadné klinické studie.

Z vysledku zjisténych u mysi vystavenych davkam piiblizn€ 5- az 19krat vy$§im nez MRHD je patry
vliv na samici fertilitu, av§ak klinické implikace plynouci z téchto objevili u zvifat nejsou znamy (viz
bod 5.3). Zeny, které mohou otéhotn&t, musi byt informovéany o nedostatku tidaji o vlivu na lidskou
fertilitu a ptipravek TOVIAZ mohou uzivat pouze po zhodnoceni individuélnich rizik a pfinosi.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek TOVIAZ ma pouze maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Vzhledem k moznému vyskytu nezadoucich u€ink, jako jsou rozmazané vidéni, zavraté a ospalost, je
tteba dbat zvySené opatrnosti pfi fizeni vozidel ¢i obsluze strojt (viz bod 4.8).
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu
Bezpecnost fesoterodinu byla hodnocena v placebem kontrolovanych klinickych studiich u celkem
2 859 pacientii s hyperaktivnim mocovym méchytem, z nichz 780 dostavalo placebo.

Vzhledem k farmakologickym vlastnostem fesoterodinu miize 1é¢ba zplisobit mirné az sttedné zavazné
antimuskarinové u¢inky jako suchost ust, suchost o¢i, dyspepsii a zacpu. Retence moce se vyskytuje
méng Casto.

Suchost ust, coz byl jediny velmi ¢asty nezadouci ucinek, se vyskytla s ¢etnosti 28,8% ve skupiné
lécené fesoterodinem v porovndni s 8,5% v placebové skupin€. VEétsina nezadoucich t€inkt se
objevila béhem prvniho mésice 1é¢by s vyjimkou ptipadi klasifikovanych jako moc¢ova retence nebo



téch, kdy ziistavd moci zbylé po vyprazdnéni vice nez 200 ml, tyto ti€inky se mohly objevit po
dlouhodobé 1€cbé a byly cast€jsi u muzi nez u Zen.

Tabulkovy piehled nezaddoucich Géinku

V nasledujici tabulce je uvedena cetnost nezddoucich G¢inka v placebem kontrolovanych klinickych
studiich a po uvedeni ptfipravku na trh. Nezadouci ucinky jsou uvadéné v tabulce dle nasledujicich
Cetnosti: velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné
(= 1/10 000 az < 1/1 000).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci u€inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Trida organovych | Velmi ¢asté Casté Méné Casté Vzacné
systémi

Infekce a infestace Infekce mocovych cest

Psychiatrické Nespavost Stav zmatenosti

poruchy

Poruchy nervového Zavrat, Dysgeuzie, ospalost

systému bolest hlavy

Poruchy oka Suchost oci Neostré vidéni

Poruchy ucha a Vertigo

labyrintu

Srdeéni poruchy

Tachykardie, palpitace

mocovych cest

pocitu rezidualni moce,
porucha moceni),
opozdény zacatek

Respiracni, hrudni Sucho v krku | Faryngolaryngealni
a mediastinalni bolest, kasel, suchost
poruchy vV nosu
Gastrointestinalni Suchost ust Bolesti Bfisni dyskomfort, Oralni
poruchy bticha, flatulence, hypestezie
prijem, gastroezofagealni reflux
dyspepsie,
zacpa,
nauzea
Poruchy jater a Zvysena hladina ALT,
zluCovych cest zvySend hladina GGT
Poruchy kuze a Vyrazka, sucha kize, Angioedém,
podkozni tkdné pruritus koptivka
Poruchy ledvin a Dysurie Mocova retence (vetné

moceni
Celkové poruchy a Unava
reakce v misté
aplikace

Popis vybranych nezddoucich uéinka

V klinickych studiich ovétujicich t€inky fesoterodinu se Cetnost ptipadti vyznacné zvysenych

jaternich enzymi neliSila od hodnot hlaSenych z placebové skupiny. Souvislost s 1é€bou fesoterodinem

neni jasna.

Elektrokardiogram byl ziskén u 782 pacientti [éCenych 4 mg, 785 pacientil 1éCenych 8 mg,

222 pacientt 1é¢enych 12 mg fesoterodinu a u 780 pacientd uzivajicich placebo. Interval QT s korekei

dle srde¢niho tepu se u pacientil 1é¢enych fesoterodinem nelisil od placebové skupiny. Cetnosti
vyskytu hodnot QTc > 500 ms po zahajeni studie ¢i nartist QTc > 60 ms se vyskytly u 1,9 %, 1,3 %,
1,4 % resp. 1,5 % populace pacientti uzivajicich 4 mg, 8 mg a 12 mg fesoterodinu resp. placebo.
Klinicka vyznamnost téchto nalezl bude zaviset na rizikovych faktorech a pfitomné vnimavosti

individualniho pacienta (viz bod 4.4).




Po uvedeni ptipravku na trh byly popsany piipady retence moce vyzadujici katetrizaci, vétSinou
béhem prvniho tydne 1écby fesoterodinem. NejCastéji se jednalo o starsi (= 65 let) muzské pacienty s
anamnézou benigni hyperplazie prostaty.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Pfedavkovani antimuskariniky, véetné fesoterodinu mize mit t€zké anticholinergni G¢inky. Lécba ma
byt symptomaticka a podptrna. V piipadé¢ predavkovani se doporucuje sledovani EKG; je tieba zajistit
standardni podpiirna opatfeni ke zkraceni prodlouzeného intervalu QT. Fesoterodin byl v klinickych
studiich bezpe¢né podavan v davkach az do 28 mg/den.

V ptipadé¢ piredavkovani fesoterodinem je tfeba u pacientd provést zalude¢ni lavaz a podat aktivni uhli.
Symptomy je tieba 1é¢it nasledovne:

—  Tézké centralni anticholinergni G¢inky (napfiklad halucinace, silnou excitaci) — fysostigminem
—  Kiece ¢i zesilenou excitaci — benzodiazepiny

—  Respiraéni insuficienci — umélou ventilaci

—  Tachykardii — beta blokatory

—  Retenci moce — cévkovanim

—  Mydriazu — pilokarpinovymi ocnimi kapky a/nebo umisténim pacienta do zatemnéné mistnosti.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Urologika, Mocova spazmolytika, ATC kod: G04BD11
Mechanizmus u¢inku

Fesoterodin je kompetitivni, specificky antagonista muskarinovych receptorti. Je rychle a intenzivné

hydrolyzovéan nespecifickymi plazmatickymi esterazami na 5-hydroxymethyl derivat, coz je primarni
aktivni metabolit, ktery je hlavnim u€¢innym farmakologickym zakladem fesoterodinu.

Klinické téinnost a bezpecnost

Uginnost fixnich davek fesoterodinu 4 mg a 8 mg byla hodnocena ve 2 randomizovanych, dvojité
zaslepenych a placebem kontrolovanych studiich faze 3, trvajicich 12 tydnt. Studii se ucastnili zeny
(79 %) a muzi (21 %) v primerném veku 58 let (rozsah 19-91 let). Celkem 33 % pacientim bylo
>651leta 11 % bylo > 75 let.

Fesoterodinem léceni pacienti dosahli oproti placebové skupiné na konci 1écby statisticky vyznamného
primémého poklesu poctu moceni za 24 hodin a poctu piipadii urgentni inkontinence za 24 hodin.
Stejné tak byla mira odezvy (% pacientd, ktefi hlasili sviij stav jako ,,vyrazné zlepseny“ ¢i ,,zlepSeny*
na Ctyfbodové skale pfinosu 1é€by) vyznamné vyssi u fesoterodinu ve srovnani s placebem. Kromée
toho zvysil fesoterodin prumérnou zménu v objemu vyloucené moc¢i na jedno moceni a primérnou
zménu v poc¢tu kontinentnich dni v tydnu (viz tabulka 1 dole).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tabulka 1: Priimérné zmény hodnot od zac¢atku studie do konce 1é¢by v primarnich a vybranych
sekundarnich cilovych parametrech 1é¢by:

Studie 1 Studie 2
Parametr | Placebo | Fesoterodin | Fesoterodin AKtivni Placebo | Fesoterodin | Fesoterodin
4 mg 8 mg komparator 4 mg 8 mg

Pocet moceni za 24 hodin #

n=279 n=265 n=276 n=283 n=266 n=267 n=267
Pocatecni 12,0 11,6 11,9 11,5 12,2 12,9 12,0
hodnota
Zména od -1,02 -1,74 -1,94 -1,69 -1,02 -1,86 -1,94
pocatecni
hodnoty
Hodnota p < 0,001 < 0,001 0,032 < 0,001
Odezva na lé¢bu #

n=279 n=265 n=276 n=283 n=266 n=267 n=267
Odezvana | 53,4 % 74,7 % 79,0 % 72,4 % 45,1 % 63,7 % 74,2 %
1é¢bu
Hodnota p < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001
Pocet pripadu urgentni inkontinence za 24 hodin

n=211 n=199 n=223 n=223 n=205 n=228 n=218
Pocatecni 3,7 3,8 3,7 3.8 3,7 3,9 3,9
hodnota
Zmeéna od -1,20 -2,06 -2,27 -1,83 -1,00 -1,77 -2,42
pocatecni
hodnoty
Hodnota p 0,001 < 0,001 0,003 < 0,001
Pocet kontinentnich dni tydné

n=211 n=199 n=223 n=223 n=205 n=228 n=218
Pocatecni 0,8 0,8 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7
hodnota
Zména od 2,1 2,8 34 2,5 1,4 2,4 2,8
pocatecni
hodnoty
Hodnota p 0,007 < 0,001 < 0,001 < 0,001
Objem vylouc¢ené moci/moceni (ml)

n=279 n=265 n=276 n=283 n=266 n=267 n=267
Pocatecni 150 160 154 154 159 152 156
hodnota
Zména od 10 27 33 24 8 17 33
pocatecni
hodnoty
Hodnota p < 0,001 < 0,001 0,150 < 0,001

# primarni cilové parametry

Elektrofyziologie srdce

Uginek fesoterodinu 4 mg a 28 mg na interval QT byl pe¢livé vyhodnocen ve dvojité zaslepené,
randomizované studii kontrolované placebem a aktivni kontrolou (moxifloxacinem 400 mg)

s paralelnimi skupinami, kterym se podéval fesoterodin 1x denn€ po dobu 3 dni, a to u 261 muzl a Zen
ve véku 45-65 let. Zmeény QTc méfené s korekci Fridericia neukazaly rozdily mezi skupinou s aktivni
1écbou a s placebem.

Pediatricka populace

Fesoterodin byl hodnocen v randomizované, oteviené studii sestavajici z 12tydenni faze

k vyhodnoceni ti€innosti nasledované 12tydenni pokracovaci fazi k vyhodnoceni bezpecnosti

u pediatrickych pacientli ve v€ku od 6 let do 17 let s neurogenni hyperaktivitou mocového detruzoru.
Byly studovany dvé kohorty. V kohorté 1 byla 124 pacientiim s té€lesnou hmotnosti > 25 kg podavana
fixni davka 4 mg nebo 8 mg fesoterodinu ve formé tablet jednou denné nebo aktivni komparator
oxybutynin XL ve formé tablet. V pokracovaci fazi k vyhodnoceni bezpecnosti byli pacienti ptivodné
randomizovani do skupiny uZzivajici tablety s aktivnim komparatorem pfevedeni na fesoterodin 4 mg
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nebo 8 mg ve forme tablet (ptfidélené zkousejicim). V kohorté 2 byla 57 pacientiim s télesnou
hmotnosti < 25 kg podavana jednou denné fixni davka 2 mg nebo 4 mg fesoterodinu ve formé studijni
medikace v podob¢ perli¢ek v tobolce (BIC). V pokracovaci fazi k vyhodnoceni bezpe¢nosti pacienti
pokracovali v uzivani davky fesoterodinu, ke které byli randomizovani. Pro zatazeni do studie bylo
pozadovano, aby méli pacienti stabilni neurologické onemocnéni a klinicky nebo urodynamicky
prokédzanou neurogenni hyperaktivitu moc¢ového detruzoru (viz bod 4.2).

Primarnim cilovym parametrem ucinnosti pro ob¢€ kohorty byla priméma zména od pocatecni hodnoty
maximalni cystometrické kapacity mocového méchyte (MCBC, maximum cystometric bladder
capacity) ve 12. tydnu. Lécba fesoterodinem 4 mg nebo 8 mg ve formé tablet vedla ke zlepSeni od
pocate¢niho stavu do 12. tydne v primarnim cilovém parametru u¢innosti, MCBC, u pediatrickych
pacientd v kohorté¢ 1 s numericky vétsimi zménami od pocatecni hodnoty u fesoterodinu 8 mg ve
formé tablet nez u fesoterodinu 4 mg ve formée tablet. Lécba fesoterodinem 2 mg a 4 mg ve formé BIC
vedla ke zlepSeni od poc¢ate¢niho stavu do 12. tydne v primarnim cilovém parametru ucinnosti,
MCBC, u pediatrickych pacienti v kohorté 2, s numericky vét§Simi zménami od pocatecni hodnoty pro
fesoterodin 4 mg ve forme BIC neZ pro fesoterodin 2 mg ve formé BIC.

Tabulka 2: Primérna hodnota na za¢atku studie a zména od zacatku studie do 12. tydne
v maximalni cystometrické kapacité mocového méchyie (ml)

Kohorta 1 Kohorta 2
(télesna hmotnost > 25 kg) (télesna hmotnost < 25 kg)
Feso 4 mg Feso 8 mg Oxybutynin Feso 2 mg Feso 4 mg

tablety tablety XL BIC BIC

n=41 n=41 n = 38 n=25 n =28
Pocatecni
hodnota 195,1 173,3 164,1 1314 126,7
Zména od
pocatecni
hodnoty 58,12 83,36 87,17 23,49 40,17
(95% CI)* (28,84; 87,39) | (54,22; 112,49) | (56,82; 117,53)| (3,03;43,95) | (20,84; 59,50)
Hodnota p vs.
pocatecni
hodnota® 0,0001 <0,0001 <0,0001 --b --b

Zkratky: BIC = perlicky v tobolce; CI = interval spolehlivosti; Feso = fesoterodin; n = pocet pacientt

s nechybégjicim méfenim na pocatku 1é¢by; vs. = versus.

Pocatecni hodnota je definovana jako posledni dostupné méteni pred zahajenim 1é¢by.

a.  Na zakladé analyzy kovarian¢niho modelu s terminy pro lécebnou skupinu, poc¢ate¢ni maximalni
cystometrickou kapacitou moc¢ového méchyie a pocatecni t€lesnou hmotnost. Pro imputaci chybé&jicich
hodnot bylo pouZito posledni pozorovani provedené pied zahajenim studie/pozorovani na zacatku studie.

b.  Pro kohortu 2 nebylo planovano zadné testovani hypotéz; proto nejsou uvedeny zadné hodnoty p.

Sekunddrni cilové parametry

Lécba fesoterodinem 4 mg nebo 8 mg ve formé tablet vedla ke statisticky vyznamnému zlepSeni
v urodynamickém méfeni sekundarniho cilového parametru objemu mocového méchyie pfi prvni
mimovolni kontrakci mo€ového detruzoru.

Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi u€inky ve fazi k vyhodnoceni u¢innosti byly prijem, suchost tst,
zacpa, bolest bficha (vCetné bolesti v nadbtisku) a bolest hlavy. Tyto mirné az stfedné zavazné
nezadouci G¢inky jsou v souladu s farmakologickymi, antimuskarinovymi vlastnostmi fesoterodinu.
U pacientt, kterym byl podavan pripravek TOVIAZ, bylo pozorovano zvyseni srdecniho tepu, které
nebylo spojeno s klinickymi pfiznaky. Celkove byl bezpecnostni profil u pediatrickych pacient

s neurogenni hyperaktivitou mo¢ového detruzoru podobny profilu pozorovanému u dospélych se
syndromem hyperaktivniho mocového méchyte.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani nebyl fesoterodin zjistén v plazme vzhledem k rychlé a intenzivni hydrolyze

nespecifickymi plazmatickymi esterdzami.

Biologicka dostupnost aktivniho metabolitu je 52 %. Po jednorazovém ¢i opakovaném peroralnim
podani fesoterodinu v davkach 4 az 28 mg byly plazmatické koncentrace aktivniho metabolitu imérmé
davce. Expozice 5-HMT v ustaleném stavu u zdravych dospélych jedincii po podavéni fesoterodinu 4
mg nebo 8 mg ve form¢ tablet jednou denné jsou shrnuty v tabulce 3.

Tabulka 3 Souhrn geometrického pruméru [% CV] farmakokinetickych parametrii pro
aktivni metabolit po podavani fesoterodinu v ustaleném stavu u zdravych dospélych jedincu ve
véku 18 az 50 let

Davka/forma n Cax,ss (ng/ml) AUCus (ng*h/ml)
4 mg QD/tableta 6 1,71 (74,9) 16,39 (69,8)
8 mg QD/tableta 6 4,66 (43,3) 46,51 (46,8)

Zkratky: AUCrauss = plocha pod ¢asovou kiivkou koncentrace v ustaleném stavu béhem 24hodinového
davkovaciho intervalu; Cpaxss = maximalni plazmaticka koncentrace v ustaleném stavu; CV = varia¢ni
koeficient; n = pocet pacientt s farmakokinetickymi tdaji; QD = jednou denné.

Maximalnich plazmatickych hladin je dosaZeno po ptiblizné 5 hodinach. Terapeutickych
plazmatickych hladin je dosaZeno po prvnim podani fesoterodinu. Po opakovanych davkach nedochazi
ke kumulaci latky.

Distribuce

Vazba aktivniho metabolitu na plazmatické proteiny je nizka. Pfiblizné¢ 50 % se vaze na albumin a
kysely alfa-1-glykoprotein. Primémy distribu¢ni objem aktivniho metabolitu v ustaleném stavu po
intravendzni infazi je 169 1.

Biotransformace

Po peroralnim podani je fesoterodin rychle a intenzivné hydrolyzovan na aktivni metabolit. Aktivni
metabolit je dale metabolizovan v jatrech s €asti CYP2D6 a CYP3A4 na karboxylovy metabolit,
karboxy-N-desisopropylovy metabolit a N-desisopropylovy metabolit. Zadny z téchto metabolitil
vyznamné nepiispiva k antimuskarinové aktivité fesoterodinu. Primérna Crmax a AUC aktivniho
metabolitu jsou u pacientl se slabou metabolickou aktivitou CYP2D6 zvySeny az 1,7 resp. 2 nasobné,
ve srovnani s pacienty se silnou metabolickou aktivitou CYP2D6.

Eliminace

K eliminaci aktivniho metabolitu vyznamné ptispiva jaterni metabolizmus a vyluovani ledvinami. Po
peroralnim podani fesoterodinu bylo ptiblizn¢ 70 % podané davky nalezeno v moci ve formé
aktivniho metabolitu (16 %), karboxylového metabolitu (34 %), karboxy-N-desisopropylového
metabolitu (18 %), ¢i N-desisopropylového metabolitu (1 %). Mensi mnozstvi (7 %) bylo nalezeno ve
stolici. Terminalni polo¢as aktivniho metabolitu po peroralnim podani je pfiblizné¢ 7 hodin a je
limitovan mirou absorpce.

Vék a pohlavi
U téchto skupin neni doporucena zadna zvlastni Gprava davky. Farmakokinetické vlastnosti

fesoterodinu nejsou vékem a pohlavim vyznamné ovlivnény.

Pediatricka populace

U pediatrickych pacientd ve véku od 6 let do 17 let s neurogenni hyperaktivitou mo¢ového detruzoru,
télesnou hmotnosti 35 kg a silnou metabolickou aktivitou CYP2D6, kteii dostavali fesoterodin ve
formé tablet, se praimérné hodnoty zdanlivé peroralni clearance, distribu¢niho objemu a konstanty
miry absorpce 5-HMT odhaduji na piiblizné 72 1/h, 68 1 resp. 0,09 h'. Tmax 5-HMT se odhaduje
priblizn€ na 2,55 h a polocas 5-HMT na ptiblizn€ 7,73 h. Stejn¢ jako u dosp€lych byla expozice 5-
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HMT u slabych metabolizatort CYP2D6 odhadnuta na pfiblizné 2nasobné vyssi ve srovnani se
silnymi metabolizatory.

Post-hoc odhady expozic 5-HMT v ustaleném stavu u pediatrickych pacientl po podavani
fesoterodinu 4 mg a 8 mg ve formé¢ tablet jednou denné jsou shrnuty v tabulce 4.

Tabulka 4 Souhrn geometrického priméru [% CV] farmakokinetickych parametri pro
aktivni metabolit po podavani fesoterodinu v ustaleném stavu u pediatrickych pacienti s NDO
nebo OAB, s télesnou hmotnosti > 25 kg

AUCtau,ss

Vék Davka/forma n Chnax,ss (ng/ml) (ng*h/ml)

6 az 17 let (pacienti 4 mg QD/tableta 32 4,88 (48,2) 59,1 (51,7)

s NDO) 8 mg QD/tableta 39 8,47 (41,6) 103 (46,2)

8 az 17 let (pacienti

s NDO nebo OAB) 8 mg QD/tableta! 21 7,15 (39,5) 86,4 (44,0)
! Podéavani bylo zah4jeno davkou 4 mg QD po dobu 4 tydnii a eskalovano na davku 8 mg QD po dobu dalsich
4 tydnd.

Zkratky: AUCrauss = plocha pod ¢asovou kiivkou koncentrace v ustadleném stavu béhem 24hodinového
davkovaciho intervalu; Cmax s = maximalni plazmaticka koncentrace v ustaleném stavu; CV = varia¢ni
koeficient; n = pocet pacientti s farmakokinetickymi tdaji; QD = jednou denné, NDO = neurogenni
hyperaktivita detruzoru, OAB = hyperaktivni mocovy méchyft.

Renalni insuficience

U pacientli s mirnou ¢i stfedné zavaznou renalni insuficienci (GFR 30-80 ml/min) bylo Cmax @ AUC
aktivniho metabolitu zvySeno az 1,5 resp. 1,8 nasobné€ ve srovnani se zdravymi pacienty. U pacientii
s tézkou renalni insuficienci (GFR < 30 ml/min) je Cmax @ AUC zvySeno 2,0 resp. 2,3 nasobné.

Jaterni insuficience

U pacientti se stfedné tézkou jaterni insuficienci (Child-Pugh skore B) bylo Crax a AUC aktivniho
metabolitu zvySeno az 1,4 resp. 2,1 nasobn¢ ve srovnani se zdravymi pacienty. Farmakokinetika
fesoterodinu u pacientli s tézkou jaterni insuficienci nebyla zkoumana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V predklinickych farmakologickych studiich zaméfenych na bezpecnost, v§eobecnou toxicitu,
genotoxicitu a kancerogenitu nebyly zjiStény zadné klinicky relevantni t€inky, s vyjimkou téch, které
souvisi s farmakologickymi G¢inky 1é¢ivé latky.

Reprodukeni studie prokazaly mimé embryotoxické ucinky pouze pti davkach blizicich se ddvkam
toxickym pro matku (zvySeny pocet resorpci, preimplantacni a postimplantacni ztraty).

Supraterapeutické koncentrace aktivniho metabolitu fesoterodinu inhibuji proud K" iontd v kanalech
kédovanych klonovanym lidskym genem ether-a-go-go-related gene (hERG) a prodluzuji trvani
akéniho potencialu (70 % a 90 % repolarizace) u izolovanych psich Purkynovych vlaken. U psu, ktefi
byli pfi védomi, vSak aktivni metabolit nemél vliv na intervaly QT a QTc pii plazmatické expozici
prinejmensim 33nasobné vyssi nez primérnd maximalni plazmaticka koncentrace volné latky u
pacientl se silnou metabolickou aktivitou CYP2D6 a 21 nasobné vyssi nez u pacientd se slabou
metabolickou aktivitou CYP2D6 po podavani 8 mg fesoterodinu 1x denné.

Ve studii fertility a raného embryonalniho vyvoje u mysi nemél fesoterodin pii davkach az 45
mg/kg/den G¢inek na sam¢i reprodukéni funkce ani fertilitu. Pii davkach 45 mg/kg/den byl u mysich
samic, kterym byl fesoterodin podavan po dobu 2 tydnt pfed pafenim a az do 7. dne gestace,
pozorovan niz§i pocet Zlutych télisek, snizeni poctu uhnizdénych vajicek a snizeni Zivotaschopnosti
plodi. Davka bez zjevného ucinku na matku (NOEL - No-Observed-Effect Level) a i pro u€inky na
reprodukci a rany embryonalni vyvoj byla 15 mg/kg/den. Na zakladé¢ AUC byla systémova expozice
pfi nejvyssi doporucené davce pro clovéka (MRHD - Maximum Recommended Human Dose) 0,6-
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1,5x vy$si u mysi nez u ¢lovéka, zatimco na zdkladé maximalnich plazmatickych koncentraci byla
expozice u mysi 5-9x vyssi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Xylitol

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Hypromelo6za
Glycerol-dibehenat
Mastek

Potah tablety
Poly(vinylalkohol)

Oxid titanicity (E171)

Makrogol (3350)

Mastek

Sojovy lecithin

Indigokarmin — hlinikovy lak (E132)
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

TOVIAZ 4 mg a 8 mg tablety jsou baleny do Al/Al blistri dodavanych v krabickach a obsahujicich 7,
14, 28, 30, 56, 84, 98 ¢i 100 tablet. Dale jsou tablety ptipravku TOVIAZ 4 mg a 8 mg baleny
v lahvickach o obsahu 30 nebo 90 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Vsechen nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

13



8. REGISTRACNI CISLO(A)

TOVIAZ 4 mg tablety
EU/1/07/386/001-005
EU/1/07/386/011
EU/1/07/386/013-014
EU/1/07/386/017
EU/1/07/386/019

TOVIAZ 8 mg tablety
EU/1/07/386/006-010
EU/1/07/386/012
EU/1/07/386/015-016
EU/1/07/386/018
EU/1/07/386/020

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 20. dubna 2007

Datum posledniho prodlouzeni: 15. bfezna 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODgOVEDNY/ VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMiNKY REGISTRACE NEBO OMEZENI VYDEJE A
POUZITI

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

I,’ODMil,\IKY NEBO O,MEZENI: S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Némecko

V piibalové informaci k 1é¢ivému pfipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvéalenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmeci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka 4 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TOVIAZ 4 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
fesoterodin-fumarat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 4 mg fesoterodin-fumaréatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a s6jovy lecithin: dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

7 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
14 tablet s prodlouzenym uvolnovanim
28 tablet s prodlouzenym uvolnovanim
30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
56 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
84 tablet s prodlouzenym uvoliovanim
98 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
100 tablet s prodlouzenym uvoliovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Zapeceténo vyrobcem
Neuzivejte, pokud je obal porusen

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1¢karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/07/386/001 7 tablet s prodlouzenym uvoliovanim
EU/1/07/386/002 14 tablet s prodlouzenym uvoliovanim
EU/1/07/386/003 28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
EU/1/07/386/019 30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
EU/1/07/386/004 56 tablet s prodlouzenym uvolnovanim
EU/1/07/386/005 98 tablet s prodlouzenym uvoliovanim
EU/1/07/386/011 84 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
EU/1/07/386/017 100 tablet s prodlouZenym uvoliiovanim

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

TOVIAZ 4 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

Blistr 4 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TOVIAZ 4 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
fesoterodin-fumarat

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

Pondéli
Utery
Stieda
Ctvrtek
Patek
Sobota
Nedéle
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Vnitini obal, HDPE lahvicka - 4 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TOVIAZ 4 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
fesoterodin-fumarat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 4 mg fesoterodin-fumaréatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a s6jovy lecithin: dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
90 tablet s prodlouzenym uvolnovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si preététe pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1¢karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/07/386/013 30 tablet s prodlouzenym uvoliovanim
EU/1/07/386/014 90 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka 8 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TOVIAZ 8 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
fesoterodin-fumarat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 8 mg fesoterodin-fumaratu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a s6jovy lecithin: dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

7 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
14 tablet s prodlouzenym uvolnovanim
28 tablet s prodlouzenym uvolnovanim
30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
56 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
84 tablet s prodlouzenym uvoliovanim
98 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
100 tablet s prodlouzenym uvoliovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si preététe pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Zapeceténo vyrobcem
Neuzivejte, pokud je obal porusen

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/07/386/006 7 tablet s prodlouzenym uvoliovanim
EU/1/07/386/007 14 tablet s prodlouzenym uvoliovanim
EU/1/07/386/008 28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
EU/1/07/386/020 30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
EU/1/07/386/009 56 tablet s prodlouzenym uvoliovanim
EU/1/07/386/010 98 tablet s prodlouzenym uvoliovanim
EU/1/07/386/012 84 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
EU/1/07/386/018 100 tablet s prodlouZenym uvoliiovanim

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

TOVIAZ 8 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

Blistr 8 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TOVIAZ 8 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
fesoterodin-fumarat

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG (ve formé loga drzitele)

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

Pondéli
Utery
Stieda
Ctvrtek
Patek
Sobota
Nedéle
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Vnitini obal, HDPE lahvi¢ka - 8 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TOVIAZ 8 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
fesoterodin-fumarat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 8 mg fesoterodin-fumaréatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a sdjovy lecithin: dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
90 tablet s prodlouzenym uvolnovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si preététe pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1¢karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/07/386/015 30 tablet s prodlouzenym uvoliovanim
EU/1/07/386/016 90 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

TOVIAZ 4 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
TOVIAZ 8 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
fesoterodin-fumarat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkti, prosim, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je ptipravek TOVIAZ a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek TOVIAZ uzivat
3 Jak se pripravek TOVIAZ uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek TOVIAZ uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek TOVIAZ a k ¢emu se pouZiva

Pripravek TOVIAZ obsahuje 1é¢ivou latku fesoterodin-fumarat a je takzvanym antimuskarinovym
l1é¢ivym piipravkem, ktery omezuje nadmérnou aktivitu mocového méchyte a uziva se u dospélych k
1é¢be privodnich ptiznakd.

Piipravek TOVIAZ 1¢é¢i priznaky nadmémé aktivity mocového méchyte, jako jsou
— neschopnost kontrolovat okamzik moceni (takzvana urgentni inkontinence)

—  nahlé nutkani na moceni (takzvana urgence moceni)

— nutnost mocit ¢astéji nez obvykle (takzvana zvySena frekvence moceni).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek TOVIAZ uZivat
Neuzivejte piipravek TOVIAZ

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na fesoterodin, arasidy, sdju nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku TOVIAZ (uvedenou v bod¢ 6) (viz bod 2,,Ptipravek TOVIAZ obsahuje
laktosu a soju’)

- jestlize nejste schopen/schopna zcela vyprazdnit moCovy méchyt (retence moci)

- jestlize se Vas zaludek vyprazdiiuje pomalu (zaludecni retence)

- jestlize trpite o€nim onemocnénim zvanym ,,glaukom s uzkym uhlem* (vysoky nitroo¢ni tlak),
které neni upraveno 1éky

- jestlize mate nadmérnou slabost svalii (onemocnéni zvané myastenia gravis)

- jestlize mate viedy a zanét tlustého stfeva (onemocnéni zvané tézka ulcerdzni kolitida)

- jestlize mate abnormalni zvétSeni nebo rozsiteni tlustého stieva (onemocnéni zvané toxicky
megakolon)

- jestlize trpite zavaZznym onemocnénim jater

- jestlize trpite onemocnénim ledvin, nebo mirnym az sttedn€ zavaznym onemocnénim jater a
uzivate 1éky obsahujici nasledujici 1é¢ivé ptipravky: itrakonazol nebo ketokonazol (uzivané
k 1é¢b¢ plisnovych onemocnéni), ritonavir, atazanavir, indinavir, sachinavir nebo nelfinavir
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(protivirové ptipravky k lécbé HIV), klarithromycin nebo telithromycin (uzivané k 1é¢bé
bakterialnich infekci) a nefazodon (uzivany k 1é¢b¢ deprese)

Upozornéni a opatfeni

Fesoterodin pro Vas nemusi byt vzdy vhodny. Pokud mate nékteré z nasledujicich potizi, pred uzitim

pripravku TOVIAZ se porad'te se svym lékafem:

- mate problémy zcela vyprazdnit mo¢ovy méchyft (napf. z divodu zvétSeni prostaty)

- trpél/a jste nékdy zpomalenim Cinnosti stiev ¢i tézkou zacpou

- jste 1é¢en/a kviili oénimu onemocnénim zvanému ,,glaukom s uzkym thlem*

- pokud mate zavazné onemocnéni ledvin nebo jater, je tfeba, aby Vam Iékat upravil davku

- mate chorobu, ktera se nazyva autonomni neuropatie, charakterizovanou piiznaky jako jsou
zmény krevniho tlaku nebo poruchy funkce stfev ¢i sexualni funkce

- mate onemocnéni zazivaciho traktu, které ovliviiuje prichod a/nebo traveni jidla

- mivate paleni zahy nebo fihani

- pokud trpite infekci mocového Ustroji, 1ékat Vam muize predepsat antibiotika.

Problémy se srdcem: Sdé€lte svému lékaii, pokud mate jakykoliv z nasledujicich stavi:

- abnormality EKG (zdznam srdecni funkce), znamé jako prodlouzeni QT intervalu nebo uzivate
néjaky 1€k, o kterém je znamo, Ze toto zplsobuje

- zpomaleny srde¢ni rytmus (bradykardie)

- trpite srdecnim onemocnénim jako je srdecni ischemie (sniZeni prutoku krve do srde¢niho
svalu), nepravidelny srde¢ni rytmus nebo srdecni selhani

- trpite hypokalémii, ktera je projevem abnormalné€ nizké hladiny drasliku v krvi.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1é¢ivy piipravek détem a dospivajicim mladsim 18 let, protoze jesté nebylo zjisténo,
zda je u téchto pacientd u¢inny a bezpecny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek TOVIAZ
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné
dobg, nebo se chystate uzit. Lékat Vam sdéli, zda mizete ptipravek TOVIAZ uzivat s jinymi 1éky.

Informujte, prosim, svého 1ékare, Ze uzivate nize uvedené 1éCivé pripravky. Jejich soucasné uzivani
s ptipravkem TOVIAZ muze zpusobit, Ze nezadouci ucinky jako je sucho v ustech, zacpa, potize
Castéji.
- 1é¢ivé pripravky obsahujici lé¢ivou latku amantadin (uzivané k 1é€bé Parkinsonovy choroby)
- nékteré 1éky pro posileni zalude¢ni/stfevni motility nebo k tleveé od Zaludecnich kieci a

k prevenci nevolnosti pfi cestovani, napfiklad léky obsahujici metoklopramid
- nékteré 1éky uzivané k 1é¢€b¢é psychiatrickych onemocnéni, napf. antidepresiva a neuroleptika.

Rovnéz, prosim, informujte svého Iékate, ze uzivate nize uvedené 1é¢ivé pripravky:

- 1é¢ivé pripravky obsahujici jakoukoliv z nasledujicich lé¢ivych latek mohou zvysit rozklad
fesoterodinu a snizit tak jeho ucinek: tfezalka teCkovana (rostlinny 1é¢ivy piipravek), rifampicin
(pouzivany k 1écbé bakterialnich infekci), karbamazepin, fenytoin a fenobarbital (pouzivany
mimo jiné k 1&cbé epilepsie)

- 1é¢ivé pripravky obsahujici kteroukoliv z nasledujicich 1é¢ivych latek mohou zvysit hladinu
fesoterodinu v krvi: itrakonazol nebo ketokonazol (uzivané k 1écbé mykotickych infekcei),
ritonavir, atazanavir, indinavir, sachinavir, nelfinavir (antivirové Iéky pro 1é¢bu HIV),
klarithromycin, telithromycin (pouzivané k 1écbé bakterialnich infekci), nefazodon (pouzivany k
1écbe deprese), fluoxetin nebo paroxetin (uzivané k 1écbé deprese nebo tzkosti), bupropion
(uzivany k odvykani kouteni ¢i k 16€bé deprese), chinidin (uzivany k 1é€bé arytmii) a cinakalcet
(uzivany k 1é¢b¢ zvysené ¢innosti pristitnych télisek)

- 1é¢ivé pripravky obsahujici 1é¢ivou latku methadon (pouZzivanou k 1é¢be silné bolesti a
problémech zneuzivani navykovych latek).
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Téhotenstvi a kojeni
Piipravek TOVIAZ neuzivejte, jestlize jste t€hotnd, protoze ucinky fesoterodinu na t€hotenstvi a na
nenarozené dité nejsou znamy.

Neni znamo, zda je fesoterodin vyluc¢ovan do matefského mléka, proto béhem lécby piipravkem
TOVIAZ nekojte.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, myslite, Ze jste t€hotna nebo t€hotenstvi planujete, porad’te se se svym
l¢katem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Piipravek TOVIAZ muize zplisobovat rozmazané vidéni, z&vraté a ospalost. Pokud se u vas jakykoli
z téchto ucinkl projevi, nefid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte zadné pristroje nebo stroje.

Pripravek TOVIAZ obsahuje laktézu a s6jovy olej

Piipravek TOVIAZ obsahuje laktézu. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se
se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy piipravek uzivat.

Piipravek TOVIAZ obsahuje s6jovy olej. Jestlize jste alergicky(4) na arasidy nebo soju, neuzivejte
tento 1éCivy pripravek.

3. Jak se pripravek TOVIAZ uziva

Vzdy uzivejte tento 1é¢ivy pripravek presné podle pokynd svého 1ékate. Pokud si nejste jisty/4,
porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena pocateéni davka pripravku TOVIAZ je jedna 4mg tableta denn¢. Podle Vasi odezvy na
1€k mize 1ékar davku zvysit na jednu 8mg tabletu denné.

Tabletu polknéte celou a zapijte ji sklenici vody. Tabletu nezvykejte. Ptipravek TOVIAZ lze uzivat s
jidlem i bez jidla.

Abyste nezapomnél/a uzivat svij 1€k pravidelné, je vhodné jej uzivat stale ve stejnou dobu.
JestliZe jste uzil/a vice pripravku TOVIAZ, nezZ jste mél/a

Jestlize jste uzil/a vice tablet nez Vam bylo doporuceno, nebo jestlize tablety ndhodné uzije n€kdo
jiny, vyhledejte ihned lékate ¢i nemocnici a pozadejte o radu. Lékari ukazte baleni tablet.

JestliZe jste zapomnél/a uzit pripravek TOVIAZ

Pokud zapomenete uzit tabletu, uZijte ji, jakmile si na to vzpomenete, neuzivejte vSak vice nez 1
tabletu denné. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou tabletu.
JestliZe jste prestal/a uZivat pripravek TOVIAZ

Uzivani ptipravku TOVIAZ nepteruSujte bez konzultace s 1ékafem — ptiznaky nadmérné aktivniho
moc¢ového méchyie by se mohly vratit ¢i zhorsit, poté, co prestanete pripravek TOVIAZ uzivat.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zivazné

Vzacné se vyskytly zavazné alergické reakce véetn€ angioedému. Pokud zaznamenate otok obliceje,
ust nebo hrdla, prestante piipravek TOVIAZ uzivat a ihned vyhledejte svého 1ékare, protoze to mize
byt Zivot ohrozujici.

Dalsi neZadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)

Mtize se u Vas projevit sucho v tstech. Tento nezadouci tiinek je obvykle mirny ¢i stiedné tézky.
Muze vést k vétSimu riziku vzniku zubniho kazu. Proto byste si mél/a Cistit zuby pravidelné 2x denné¢
a v pripad¢ pochybnosti navstivit svého 1ékare.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
— suché oci

— zacpa

— problémy s travenim jidla (dyspepsie)
— tlak ¢i bolest pti moceni (dysurie)

—  zivraté

— Dbolesti hlavy

— Dbolest zaludku

— prijem

— nevolnost (nauzea)

— nespavost (insomnie)

— sucho v krku.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient1)
— infekce mocovych cest

—  ospalost (somnolence)

—  poruchy chuti (dysgeusie)

—  zavrat (vertigo)

—  vyrazka

—  sucha ktize

—  svédéni

— nepfijemny pocit v zaludku

— nadymani (flatulence)

—  potize s uplnym vyprazdnénim mocového méchyie (retence moci)
—  zpozdéni prichodu moci

—  extrémni Unava (vycerpanost)

—  zrychleny srdecni tep (tachykardie)

—  buseni srdce (palpitace)

—  potize s jatry

—  kasSel

—  suchost nosu

—  bolest v krku

—  zpétny navrat zalude€nich §tav do jicnu
— neostré vidéni

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti)
- kopfivka

- zmatenost.

— necitlivost kolem ust (oralni hypestezie).

HlaSeni nezadoucich ucinkt
Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
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informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hléseni
nezadoucich u€inkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkd mtizete prispet

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek TOVIAZ uchovavat

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek TOVIAZ obsahuje

. Lécivou latkou je fesoterodin-fumarat.

TOVIAZ 4 mg

Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 4 mg fesoterodin-fumaratu, coz odpovida 3,1 mg
fesoterodinu.

TOVIAZ 8 mg

Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 8 mg fesoterodin-fumaratu, coz odpovida 6,2 mg
fesoterodinu.

. Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: xylitol, monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celul6za, hypromeloza, glycerol-
dibehenat, mastek.

Potah tablety: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol (3350), mastek, sdjovy lecithin,
indigokarmin — hlinikovy lak (E132).

Jak pripravek TOVIAZ vypada a co obsahuje toto baleni

TOVIAZ 4 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou potahované, svétle modre, ovalné a
oboustranné vypouklé, a na jedné stran¢ maji vyraZzena pismena ,,FS*.

TOVIAZ 8 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou potahované, modré, ovalné a oboustranné
vypouklé, a na jedné strané maji vyrazena pismena ,,FT*.

Pripravek TOVIAZ je k dispozici v blistrech po 7, 14, 28, 30, 56, 84, 98 a 100 tabletach
s prodlouzenym uvolnovanim. Dale je ptipravek TOVIAZ k dispozici v HDPE lahvickach
obsahujicich 30 nebo 90 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[ ¢aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion beirapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlLada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.:+36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00



Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL, filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu/.
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