Sp. zn. sukls224191/2019 a sp. zn. sukls224198/2019
Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

Muscarisan 5 mg potahované tablety
Muscarisan 10 mg potahované tablety

solifenacini succinas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamKy onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Muscarisan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Muscarisan uzivat
Jak se ptipravek Muscarisan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Muscarisan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

o0k wh e

1. CO JE PRIPRAVEK MUSCARISAN A K CEMU SE POUZIVA

Solifenacin, 1é¢iva latka piipravku Muscarisan, patii do skupiny anticholinergik. Tyto latky snizuji
zvySenou aktivitu mocového mechyte. V disledku toho vydrzite déle, aniz byste musel(a) jit na
toaletu a mnozstvi moce, které je mocovy méchyi schopen pojmout, se zvysuje.

Pripravek Muscarisan se uziva k 1é¢bé piiznaka onemocnéni nazyvaného hyperaktivni mocovy
méchyr. Mezi tyto priznaky patii:

e  silna, nahla nutnost moceni bez ptedchoziho varovani,

e  velmi ¢asté mocenti,

e  piipady pomoceni, kdyz se nemiizete vCas dostat na toaletu.

2.  CEMU MUSITE VF;NOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
MUSCARISAN UZIVAT

NeuZivejte piipravek Muscarisan

— jestlize jste alergicky(a) na solifenacin nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bode¢ 6)

— pokud se nejste schopni vymocit nebo zcela vyprazdnit mocovy méchyt (retence moce)

— pokud trpite téZkym onemocnénim Zaludku nebo stiev (vEetné toxického megakolon-vyrazné
chorobné rozsiteni tlustého stieva jako komplikace ulcerézni kolitidy)

— pokud trpite svalovym onemocnénim zvanym myasthenia gravis, které mtize zptsobit vyraznou
slabost n¢kterych svalt

— pokud trpite zvySenym nitroocnim tlakem s postupnym zhorSovanim zraku (glaukom)

— pokud podstupujete dialyzu ledvin

— pokud trpite t&zkou chorobou jater

— pokud trpite téZkou chorobou ledvin nebo stiedné tézkou chorobou jater a zaroven uzivate 1éky,
které mohou zpomalovat odstrafiovani piipravku Muscarisan z organismu (napft. ketokonazol).
Lékar nebo 1¢karnik Vas bude informovat, pokud je to Vas piipad.



Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého 1ékare
diive, nez zacnete piipravek Muscarisan uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Muscarisan se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem,

— jestlize méte potiZe s vyprazdiiovanim mocového méchyie (obstrukce moc¢ového méchyie) nebo
mate problémy s moc¢enim (napf. slaby proud moci). V takovém piipad¢ je riziko hromadéni moci
v méchyfi (retence moc¢i) mnohem vyssi.

— jestlize mate n&jakou piekazku (obstrukci) v travicim traktu (zacpa)

— jestlize se u Vas vyskytuje riziko snizené aktivity traviciho traktu (pohyb Zaludku a stfev). Vas
1ékat Vas v takovém piipad¢ upozorni.

— jestlize trpite t&zkou chorobou ledvin

— jestliZe trpite stfedné tézkou chorobou jater

— jestliZe trpite brani¢ni kylou (hiatova hernie) nebo palenim zahy

— jestlize trpite nervovou poruchou (vegetativni neuropatie).

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého 1ékare,
nez zacnete ptipravek Muscarisan uZivat.

Vas lékar pred zahajenim lécby piipravkem Muscarisan posoudi jiné mozné pric¢iny ¢astého moceni,
napt. srdecni selhani (neschopnost srdce pumpovat krev v pfiméfeném mnozstvi) nebo onemocnéni
ledvin. Pokud mate infekci mocovych cest, Vas 1ékat Vam piedepise antibiotikum (1ék proti
bakterialni infekci).

Déti a dospivajici mladsi 18 let
Piipravek Muscarisan neni urcen pro podavani détem nebo dospivajicim mladsim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Muscarisan
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Je zvlasté dulezité informovat svého I€kaie, jestlize uzivate:
e jiné anticholinergni 1éky, ucinky a vedlejsi uc¢inky obou druhti 1éki se mohou zesilovat.
e cholinergni pfipravky, které mohou snizovat u¢inek piipravku Muscarisan.
e 1éky, jako je metoklopramid a cisaprid, které zrychluji pohyby traviciho systému.
Ptipravek Muscarisan muze sniZovat jejich ucinek.
e Iéky, jako je ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil a diltiazem, které
snizuji rychlost, kterou se pripravek Muscarisan v téle odbourava.
e 1éky, jako je rifampicin, fenytoin a karbamazepin, protoze mohou zvySovat rychlost,
kterou se ptipravek Muscarisan v téle odbourava.
e 1éky, jako jsou bisfosfonaty, které mohou zptisobit nebo zhor$it zanét jicnu (ezofagitida).

Pripravek Muscarisan s jidlem a pitim
Pripravek Muscarisan muizete uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla, jak Vam to vyhovuje.

Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Pokud jste t€hotna, nemate piipravek Muscarisan uzivat, pokud to neni zcela nezbytné.

Kojeni
Neuzivejte piipravek Muscarisan, pokud kojite, protoze solifenacin mitize vstupovat do matei'ského
mléka.



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Muscarisan muiize zpusobit rozmazané vidéni a nékdy ospalost nebo unavu. Pokud se u Vas
projevi néktery z téchto nezadoucich uéinkd, nefid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte zadné
ptistroje a stroje.

Pripravek Muscarisan obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékar tekl, Ze nesnasite nc¢které cukry, porad’te se se svym Iékarem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK MUSCARISAN UZIiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Muscarisan piesné podle pokynti svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zpiisob uZivani
Tablety spolknéte a zapijte sklenici vody. Tablety nekousejte ani nedrt'te. UZivejte tablety ve stejnou
dobu kazdy den. Pfipravek muzete uZivat spolu s jidlem nebo bez jidla.

Potahovanou tabletu pfipravku Muscarisan 10 mg Ize d¢lit na stejné davky.
Obvykla davka je 5 mg za den, pokud Vam Vas Iékaf nedoporucil uzivat davku 10 mg jednou denné.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Muscarisan, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet pripravku Muscarisan nebo doslo k nahodnému poziti piipravku
Muscarisan ditétem, okamzité se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat:
¢ bolest hlavy,
sucho v ustech,
zavrate,
ospalost a rozmazané vidéni,
vnimani véci, které nejsou skute¢né (halucinace),
vyrazné vzruSeni,
zachvaty (kiece),
potize s dychanim,
zrychlena srde¢ni frekvence (tachykardie),
hromadéni mo¢i v mo¢ovém méchyti (retence moci),
rozsifeni zornic (mydridza).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Muscarisan

Pokud jste zapomnél(a) uzit pfipravek Muscarisan v obvyklou dobu, uzijte jej co nejdiive, jakmile si
vzpomenete, ale ne pokud uz je Cas na dalsi davku. NeuZzivejte vice nez jednu davku denné. Jestlize
jste na pochybach, porad’te se vzdy se svym lékafem nebo 1€karnikem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Muscarisan

Pokud prestanete piipravek Muscarisan uzivat, pfiznaky zvysené aktivity mo¢ového méchyfte se
mohou vratit nebo zhorsit. Nez 1é¢bu prerusite, porad’te se vzdy se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo

1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY



Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytla alergicka reakce (pfiznaky se mohou projevovat jako otok hrdla, obliceje,
rth a Ust, potize s dychanim nebo polykanim) nebo tézka kozni reakce (napt. vznik puchyika a
olupovani kiize), musite okamzité informovat svého l€¢kate nebo 1ékarnika.

U pacientt, ktefi uzivaji solifenacin, byl hlasen vyskyt angioedému (kozni alergicka reakce, ktera
zpusobuje otoky tkané t€sné pod povrchem kiize), s neprichodnosti dychacich cest (obtize s
dychanim). Jestlize dojde k vyskytu angioedému, podavani ptipravku Muscarisan ma byt okamzité
ukoncéeno a ma byt zavedena prislusna 1é¢ba a/nebo jina opateni.

Mohou se vyskytnout nasledujici vedlejsi ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)
— sucho v ustech.
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

— rozmazané vidéni

— zacpa

— pocit na zvraceni

— travici obtize jako je pocit pInosti, bolest bticha, fihani, pocit na zvraceni a paleni zahy (dyspepsie).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

— infekce mocovych cest, zanét mocového mechyte
— ospalost, unava

— poruchy chuti (dysgeuzie)

— pocit suchych (podrazdénych) oci

— sucho v nose

— refluxni choroba (gastroezofagealni reflux: stav, kdy zaludeéni obsah pronika zpét do jicnu)
— sucho v krku

— sucha ktize

— obtizné moceni

— otoky dolnich kongetin.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienttt)

— zadrZeni velkého mnozstvi tuhé stolice v tlustém stfeveé (fekalni impakce)
— ucpani tlustého stfeva

— hromadéni moce v méchyii kvuli obtiznému vyprazdiiovani (retence moci)
— zavrat, bolest hlavy

— zvraceni

— svédéni, vyrazka.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

— halucinace, zmatenost
— alergicka vyrazka.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaja urcit)

— sniZena chut k jidlu, vysoky obsah drasliku v krvi, ktery mtiZe zplsobit nepravidelny srdecni
rytmus

— zvySeny nitroo¢ni tlak

— zmény Vv elektrické aktivit¢ srdce (EKG), nepravidelnd srdecni ¢innost, pocit buseni srdce, rychle;jsi
buseni srdce

— poruchy hlasu



— poruchy jater, abnormalni funkéni jaterni test

— svalova slabost

— poruchy ledvin

— zalude¢ni diskomfort, ileus (nedostate¢ny pohyb ve stfevech, ktery mtize vést k nepriichodnosti
stfev)

— rozsahlé z€ervenani a Supinaténi ktize

— delirium (snizené védomi, zmatenost, ztrata vnimani reality).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK MUSCARISAN UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1ék nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni polyethylenové lahvicky je 6 mésict. Toto se nevztahuje na
baleni v PVC//AI blistrech.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.
6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co pripravek Muscarisan obsahuje
o Lécivou latkou je solifenacini succinas.
Jedna potahovana tableta obsahuje solifenacini succinas 5 mg, coz odpovida solifenacinum 3,8

mg.

e Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, hypromeléza, predbobtnaly kukuti¢ny skrob,

magnesium-stearat, makrogol 6000, mastek, oxid titanicity (E 171), Zluty oxid zelezity (E 172).

e Lécivou latkou je solifenacini succinas.

Jedna potahovana tableta obsahuje solifenacini succinas 10 mg, coz odpovida solifenacinum 7,5

mg.
e Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy, hypromeldza, predbobtnaly kukuti¢ny Skrob,

magnesium-stearat, makrogol 6000, mastek, oxid titanicity (E 171), cerveny oxid zelezity (E
172).

Jak pripravek Muscarisan vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Muscarisan 5 mg jsou svétle zluté, kulaté potahované tablety s vyrazenym oznacenim 05 na jedné
stran¢.

Muscarisan 10 mg jsou svétle rizové, kulaté potahované tablety s vyrazenym oznac¢enim 10 na jedné
stran¢ a pulici ryhou na druhé strané.

Baleni v PVC//AI blistrech obsahuje 10, 20, 30, 90 nebo 100 potahovanych tablet balenych v krabiéce.
Baleni v polyethylenovych lahvickach (s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem/vlozkou s
vysousedlem) obsahuje 30, 56, 60, 84, 90, 100 nebo 250 potahovanych tablet balenych v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
Vyrobce:

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava
Slovinsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Muscarisan
Muscarisan
Rakousko Solifenacin 1A Pharma 5 mg — Filmtabletten

Solifenacin 1A Pharma 10 mg — Filmtabletten

Bulharsko Truzor 5 mg Film-coated tablet

Kypr Solifenacin Sandoz

Dansko Solifenacin "Sandoz"

Finsko Solifenacin Sandoz 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Solifenacin Sandoz 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Recko Solifenacin/Sandoz 5 mg emkodvupéva pe Aemtd vuévio diokio

Solifenacin/Sandoz 10 mg emkaAvppévo pe Aentd vuévio diokia



Norsko Solifenacin Sandoz 5 mg filmdrasjert tablett
Solifenacin Sandoz 10 mg filmdrasjert tablett
Polsko Solifenacin Sandoz 5 mg tabletki powlekane

Solifenacin Sandoz 10 mg tabletki powlekane

Slovinsko Sulfesa 5 mg filmsko obloZene tablete
Sulfesa 10 mg filmsko oblozene tablete

Slovenska republika  Solifenacin Sandoz 10 mg

Spanélsko Solifenacina Sandoz 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Solifenacina Sandoz 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 11. 2020



