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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Soliflow 5 mg potahované tablety
Soliflow 10 mg potahované tablety

solifenacini succinas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za€nete tento pfipravek uzivat, protoze
obsahuje pro vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékarfe nebo lékarnika.
e Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-
li stejné pfiznaky jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gginku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz
bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

. Co je pfipravek Soliflow a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pfipravek Soliflow uZivat
. Jak se pripravek Soliflow uziva

. MozZné nezadouci ucinky

. Jak pfipravek Soliflow uchovavat

. Obsah baleni a dalSi informace

OO WNBE

1. CO JE PRIPRAVEK SOLIFLOW A K CEMU SE POUZiVA

Uginna latka pFipravku Soliflow patfi mezi latky nazyvané anticholinergika. Tyto latky snizuji zvy$enou aktivitu
mocového méchyre. V disledku toho vydrzite déle, aniz byste musel(a) jit na toaletu a mnozstvi moce, které je
vas meéchyf schopen pojmout, se zvysuje.

Pripravek Soliflow je uréen k Ié¢bé pfiznakl zvySené aktivity moCového méchyfe. Témito pfiznaky jsou: silna,
nahla nutnost spéchat na toaletu bez pfedchoziho varovani, velmi ¢asté moceni nebo pfipady pomoceni, kdyz se
nemUzete v€as dostat na toaletu.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK SOLIFLOW
UZIVAT
Neuzivejte pfipravek Soliflow

pokud nejste schopen (schopna) vymocit nebo zcela vyprazdnit mo€ovy méchyr (retence modi)

pokud trpite zavaznym onemocnénim zaludku nebo stfev (v€etné stfevni choroby nazyvané toxicky
megakolon, pfi které dochazi k akutnimu rozs$ifeni stfeva, jedna se o komplikaci ulcerozni kolitidy)

e pokud trpite svalovym onemocnénim nazyvanym myastenie gravis, které mlze zpUsobit extrémni
svalovou slabost

o pokud trpite vysokym nitroo€nim tlakem s postupnou ztratou vidéni (glaukom)

o jestlize jste alergicky(a) na solifenacin nebo kteroukoli dal$i slozku pfipravku Soliflow (uvedenou v bodé
6)
pokud jste Ié¢en(a) hemodialyzou
pokud trpite zavaznou jaterni chorobou

e pokud trpite zavaznou chorobou ledvin nebo stfedné zavaznou chorobou jater a uzivate léky, které by
mohly ovliviiovat vylu€ovani pfipravku Soliflow z vadeho téla (napf. ketokonazol). Vas lékaf nebo Iékarnik
vas v takovém pfipadé upozorni

Pokud se vas cokoli z vySe uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého lékare dfive, nez
zacnete pfipravek Soliflow uzivat.



Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Soliflow se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

e pokud mate potize s vyprazdriovanim mocového méchyfe (obstrukce moového méchyfe) nebo mate
problémy s mo&enim (napf. slaby proud moci). V takovém pfipadé je riziko hromadéni moce (retence
moci) v méchyfi mnohem vyssi

e pokud mate né&jakou pfekazku v travicim traktu (konstipace)

pokud se u vas vyskytuje riziko sniZzené aktivity traviciho traktu (pohyb Zaludku a stfev). Vas Iékar vas v

takovém pfipadé upozorni

pokud trpite zavaznou chorobou ledvin

pokud trpite stfedné zavaznou chorobou jater

pokud trpite brani¢ni kylou (hiatovou hernii) nebo mate problémy s palenim zahy

pokud trpite poruchou nervového systému nazyvanou autonomni neuropatie

Déti a dospivajici
Pripravek Soliflow se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich mladSich 18 let.

Pokud se vas cokoli z vySe uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého lékare dfive, nez
zacénete pfipravek Soliflow uzivat.

Vas lékaf by mél pfed zahajenim lécby pfipravkem Soliflow vylougit jiné pFi¢iny ¢astého moceni, napf. srdeéni
selhani nebo onemocnéni ledvin. Pokud mate infekci mo€ovych cest, vas Iékaf vam predepiSe antibiotikum (Iék
proti bakterialni infekci).

DalSi Ié€ivé pripravky a Soliflow

Prosim, informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Je zvlasté dualezité informovat svého lIékare, pokud soucasné uzivate:
jiné anticholinergni pfipravky, G¢inek i nezadouci ucinky obou pfipravkd se mohou zvyraznit
cholinergika, ktera mohou snizovat ucinek pfipravku Soliflow
e pfipravky, jako napfiklad metoklopramid a cisaprid, které stimuluji pohyb traviciho traktu. Pfipravek
Soliflow muaze snizovat jejich ucinek
e pfipravky, jako napfiklad ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol a verapamil, diltiazem, které
zpomaluji vylu€ovani pfipravku Soliflow z téla

e pfipravky, jako napfiklad rifampicin, fenytoin a karbamazepin, které mohou urychlovat vylu¢ovani
pripravku Soliflow z téla

e  pfipravky, jako jsou bisfosfonaty, které mohou zplsobit nebo zhorsit zanét jicnu (ezofagitida)
Pripravek Soliflow s jidlem a pitim

Pripravek Soliflow mlzete uzivat spolu s jidlem nebo bez néj, jak vam to vyhovuje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud to neni zcela nezbytné, nemate v téhotenstvi Soliflow uzivat. Neuzivejte Soliflow v obdobi kojeni, protoze
solifenacin se mlze dostat do matefského mléka.

Poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat tento Iék.

Rizeni dopravnich prostiedk a obsluha stroj

Pripravek Soliflow mlze zplsobit rozmazané vidéni a nékdy i ospalost a inavu. Pokud se u vas projevuji tyto
nezadouci Ucinky, nefidte dopravni prostfedky a neobsluhujte zadné pfistroje a stroje.

Pripravek Soliflow obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sdélil, Ze mate vzacnou dédi¢nou poruchu, jako je
intolerance galaktozy, deficit laktazy nebo glukézo-galaktézovou malabsorpci nemate tento pfipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK SOLIFLOW UZiVA
Pokyny pro spravné uzivani

Vzdy uzivejte pFipravek Soliflow pfesné podle pokynu svého Iékafe. Pokud si nejste jist(a), poradte se svym
Iékafem nebo lékarnikem.

Tabletu polykejte celou a zapijte ji néjakou tekutinou. PFipravek mlzete uzivat spolu s jidlem nebo bez néj, jak
vam to vyhovuje. Tablety nedrtte.

Obvykla davka je 5 mg na den, pokud vSak lékaf neurcil davku 10 mg na den.



Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Soliflow, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) pfilis mnoho tablet pfipravku Soliflow nebo doslo k nahodnému poziti pfipravku Soliflow
ditétem, ihned vyhledejte lékafskou pomoc.

PFiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat: bolesti hlavy, sucho v ustech, zavraté, ospalost a rozmazané vidéni,
vnimani véci, které nejsou skute¢né (halucinace), vyrazné vzruSeni, kfece (konvulze), potize s dychanim,
zrychlena srde¢ni frekvence (tachykardie), hromadéni moci v mo€ovém méchyfi (retence moci) a rozsifeni zornic
(mydriaza).

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Soliflow

Pokud jste si zapomnél(a) vzit davku v obvyklou dobu, uZijte ji co nejdfive, ale ne pokud uz je €as na dalSi davku.
Neuzivejte vice nez jednu davku denné. Pokud jste na pochybach, poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem.
Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Soliflow

Pokud lé¢bu pFipravkem Soliflow ukoncite, vase pfiznaky zvySené aktivity moCového méchyre se mohou vratit
nebo zhorsit. Nez 1éCbu prerusSite, poradte se vZdy se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky, mGze mit i pfipravek Soliflow nezadouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u vas objevi alergicky zachvat nebo zavazna kozni reakce (napf. tvorba puchyika a olupovani kiize)
musite neprodlené informovat svého Iékafe nebo lékarnika.

Angioedém (kozni alergie vedouci k otoku, ktery se objevuje pfimo pod povrchem klze) s obstrukci dychacich
cest (obtiznym dychanim) byl hlaSen u nékterych nemocnych uzivajicich solifenacin. Pokud dojde k rozvoji
angioedému musi byt pfipravek Soliflow okamzité vysazen a musi byt zavedena vhodna Iécba a/nebo opatfeni.

PFipravek Soliflow mlze zplsobit nasledujici nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (muze postihnout vice nez 1 z 10 osob)

e sucho v Ustech
Casté (muize postihnout az 1 z 10 osob)

e rozmazané vidéni
e zacpa, nevolnost, travici obtize jako je pocit plnosti, bolest bficha, Fihani, nevolnost a paleni Zzahy
(dyspepsie), zaludecni diskomfort

Mén
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casté (mlze postihnout az 1 ze 100 osob)

infekce mocovych cest, zanét mocového méchyre
ospalost

zmény chutového vnimani (dysgeuzie)

suché, podrazdéné odi

sucho v nose

reflux kyseliny (gastroesofagealni reflux)
sucho v krku

sucha kaze

obtizné moceni

unava

hromadéni tekutin v dolnich konéetinach (otok)

Vzacné (muze postihnout az 1 z 1000 osob)

hromadéni velkého mnozstvi tvrdé stolice v tlustém stfevé (zaklinéna stolice)
hromadéni moce v méchyfi kvlli obtiznému vyprazdrovani (retence moci)
zavrat, bolest hlavy

zvraceni

svédeéni, vyrazka

Velmi vzacné (mize postihnout az 1 z 10000 osob)

e halucinace, zmatenost
e alergicka vyrazka

Neni znamo (¢etnost z dostupnych udaja nelze urcit)

3



e snizena chut k jidlu, vysoka hladina drasliku v krvi, kterd mize vyvolat nepravidelny srde¢ni rytmus
zvySeni nitroo¢niho tlaku

zmény v elektrické aktivité srdce (EKG), nepravidelna srde¢ni ¢innost, pocit buSeni srdce, rychlejsi
srdecni ¢innost

poruchy hlasu
poruchy jater
svalova slabost
poruchy ledvin

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inka, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich u¢ink(, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

§tétn|’ ustav pro kontrolu I&Civ,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich Ucink( mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. JAK PRIPRAVEK SOLIFLOW UCHOVAVAT

PVC/PVDCI/AI blistry, OPA/AI/PVC/AI blistry:
Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

PVC/ACLAR/AI blistry:
Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Soliflow nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjSim obalu za zkratkou EXP. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte pfipravek Soliflow, pokud si vS§imnete poSkozeni baleni nebo znamky otevieni.

Nevyhazujte zadné Iécivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. DALSi INFORMACE

Co pripravek Soliflow obsahuje

Soliflow 5 mg:

Lécivou latkou je solifenacini succinas.
Jedna potahovana tableta obsahuje solifenacini succinas 5 mg.

Dalsi slozky:

Jadro tablety: kukufi¢ny Skrob, monohydrat laktézy, hypromeldza 6 (E464), magnesium-stearat (E572).
Potahova vrstva tablety: hypromel6za (E464), makrogol 8000, mastek (E553b), oxid titanicity (E171) a zluty oxid
Zelezity (E172).

Soliflow 10 mag:

Lécivou latkou je solifenacini succinas.
Jedna potahovana tableta obsahuje solifenacini succinas 10 mg.

Dalsi slozky:
Jadro tablety: kukufi¢ny Skrob, monohydrat laktézy, hypromeldza 6 (E464), magnesium-stearat (E572).

Potahova vrstva tablety: hypromel6za (E464), makrogol 8000, mastek (E553b), oxid titani€ity (E171) a Cerveny
oxid Zelezity (E172).

Jak pripravek Soliflow vypada a co obsahuje toto baleni

Soliflow 5 mg jsou kulaté svétle zluté potahované tablety o praméru pfiblizné 8 mm s vyznacenym kédem "390"
na jedné strané tablety.

Soliflow 10 mg jsou kulaté svétle riizové potahované tablety o priméru pfiblizné 8 mm s vyznac¢enym kodem
"391" na jedné strané tablety.

Potahované tablety Soliflow 5mg a Soliflow 10 mg jsou dodavany v blistrech ve velikostech baleni 10, 30 nebo
100 tablet.


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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Polsko

Vyrobce:

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Polsko

S. C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3
032266 Bucharest

Rumunsko

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Malta: Osolfenacare 5 mg/10 mg pillola miksija b"rita
Ceska republika: Soliflow
Slovenska republika: Soliflow
Polsko Adablok

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 1. 10. 2020



