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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Solifenacin Vipharm 5 mg potahované tablety
Solifenacin Vipharm 10 mg potahované tablety
solifenacin-sukcinat

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

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Solifenacin Vipharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Solifenacin Vipharm uZivat
Jak se ptipravek Solifenacin Vipharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Solifenacin Vipharm uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Solifenacin Vipharm a k ¢emu se pouziva

Léciva latka piipravku Solifenacin Vipharm patii do skupiny anticholinergik. Tyto 1é€ivé ptipravky se
pouzivaji ke snizeni aktivity hyperaktivniho mocového mechyte. To Vam umozni prodlouzit dobu,
kdy byste musel(a) jit na toaletu, a zvySuje mnozstvi mo¢i, které mtize byt zadrzovano v mocovém
mechyfi.

Pripravek Solifenacin Vipharm se pouziva k 1écbé priznakli onemocnéni oznacovaného jako
hyperaktivni moCovy méchyt. Mezi piiznaky patii: silné a nahlé nuceni na moceni bez predchoziho
varovani, nutnost ¢astého moceni nebo pomoceni se, protoze jste se nemohl(a) dostat na toaletu vcas.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Solifenacin Vipharm uZivat

Neuzivejte pripravek Solifenacin Vipharm

- jestlize trpite neschopnosti mocit nebo vyprazdnit mocovy méchyi (retence moci)

- jestlize mate zavazné zaludecni nebo stfevni onemocnéni (zahrnujici toxické megakolon, coz je
komplikace spojena s ulcerozni kolitidou)

- jestlize mate onemocnéni svalli nazyvané myasthenia gravis, které mtZe zpasobit extrémni slabost
nekterych svalt

- jestlize mate zvySeny tlak v oCich s postupnou ztratou zraku (glaukom)

- jestlize jste alergicky(a) na solifenacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize podstupujete dialyzacni 1écbu

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater

- jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin nebo sttedn€ zavazné onemocnéni jater a zaroven uzivate
1éky, které mohou snizovat vylucovani ptipravku Solifenacin Vipharm z téla (napft. ketokonazol).
V takovém piipad¢é Vas Vas 1ékar nebo lékarnik budou informovat.



Informujte svého 1ékate, pokud mate nebo jste pred zahajenim 1é¢by pripravkem Solifenacin Vipharm
mél(a) nektery z vyse uvedenych stavi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Solifenacin Vipharm se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem

- jestlize mate potize s vyprazdiiovanim mocového méchyie (obstrukce mocového méchyte) nebo
mate potize s mocenim (napt. tenky proud moci). Riziko hromadéni moc¢i v mocovém meéchyfti
(retence moci) je mnohem vyssi;

- jestlize mate né&jaké potize s priichodnosti traviciho systému (zacpa);

- jestlize je u Vas riziko zpomaleni ¢innosti traviciho systému (tyka se zaludku a vyprazdnovani
stfev). V takovém piipadé¢ Vas Vas Iékai bude informovat.

- jestlize mate zdvazné onemocnéni ledvin;

- jestlize mate stfedné zdvazné onemocnéni jater;

- jestlize mate brani¢ni kylu (hidtova hernie) nebo paleni zahy;

- jestlize mate nervovou poruchou (autonomni neuropatie).

Déti a dospivajici
Pripravek Solifenacin Vipharm neni urcen pro podavani détem ¢i dospivajicim do 18 let.

Informujte svého 1ékare, pokud mate nebo jste nékdy mél(a) nekteré z vyse uvedenych priznaka pied
zahajenim 1écby piipravkem Solifenacin Vipharm.

Pred zahajenim 1éCby piipravkem Solifenacin Vipharm Vas 1ékat zhodnoti, zda existuji i jiné priCiny
vasi potfeby Castéji mocit (naptiklad srde¢ni selhani (nedostate¢na Cerpaci sila srdce) nebo
onemocnéni ledvin). Pokud mate infekci mocovych cest, V4§ 1ékatf vam piedepiSe antibiotikum (1é¢ba
urcitych bakterialnich infekei).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Solifenacin Vipharm
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Je zvlaste dulezité, abyste informovali svého 1¢kate v piipadé€, Ze uzivate:

- jiné anticholinergni pfipravky, kdy se G¢inky a nezadouci uc¢inky obou ptipravkii mohou zvysit;

- cholinergika, protoze mohou snizovat ucinek ptipravku Solifenacin Vipharm;

- ptipravky, jako jsou metoklopramid a cisaprid, které umoznuji travici soustave pracovat rychleji.
Pripravek Solifenacin Vipharm mutize snizit jejich ucinek.

- pripravky jako je ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, intrakonazol, verapamil a diltiazem, které
snizuji rychlost vylucovani solifenacinu z téla;

- ptipravky, jako je rifampicin, fenytoin a karbamazepin, protoze mohou zvysit rychlost vylu¢ovani
pripravku Solifenacin Vipharm z téla;

- ptipravky, jako jsou bisfosfonaty, které mohou vyvolat nebo zhorsit zanét jicnu (ezofagitida).

Piipravek Solifenacin Vipharm s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Solifenacin Vipharm miize byt uZivan s jidlem nebo bez jidla, podle toho, co Vam lépe
vyhovuje.

Téhotenstvi a kojeni

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

Nem¢éla byste uzivat ptipravek Solifenacin Vipharm, pokud jste t€hotna, jestlize to neni nezbytné
nutné.

Neuzivejte ptipravek Solifenacin Vipharm, pokud kojite, protoze solifenacin mize pfechéazet do
matef'ského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii



Ptipravek Solifenacin Vipharm mtiZe zpisobit rozmazané vidéni, nékdy ospalost a inavu. Pokud trpite
nékterym z téchto nezadoucich G¢inkl, netfid’te ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Solifenacin Vipharm obsahuje laktozu.
Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnésite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Solifenacin Vipharm uzZiva

Pokyny pro spravné uzivani

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety polykejte celé a zapijte trochou tekutiny. Mohou se uZzivat s jidlem nebo bez jidla, podle
vlastniho uvazeni. Tablety nedrt’te.

Obvyklé déavka ptipravku je 5 mg denné, pokud Vam lékat netekl, Ze mate uzivat 10 mg denné.
Davku 5 mg Ize ziskat také z 10 mg tablety, protoze 10 mg tabletu je mozno rozd¢lit na dvé stejné
davky.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Solifenacin Vipharm, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) prilis mnoho piipravku Solifenacin Vipharm nebo pokud dit¢ nahodn¢ uzilo
Solifenacin Vipharm, obrat’te se ihned na svého lékaie nebo 1ékarnika.

Priznaky predavkovani mohou zahrnovat: bolest hlavy, sucho v tstech, zavrat’, ospalost a rozostiené
vidéni, vnimani véci, které nejsou skuteéné (halucinace), nadmérna drazdivost, zachvaty (kfece),
potize s dychanim, zvySena srde¢ni frekvence (tachykardie), hromadéni moc¢i v mocovém méchyii
(retence moci) a rozsifené zornic (mydriaza).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Solifenacin Vipharm

Pokud jste zapomnél(a) uzit davku v obvyklém Case, uZijte ji, co nejdiive si vzpomenete, pokud jiz
neni ¢as na uziti dalsi davky. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku. Nikdy neuzivejte vice nez jednu davku denné. Jste-li na pochybach, vzdy se porad’te se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Solifenacin Vipharm

Jestlize jste ptestal(a) uzivat ptipravek Solifenacin Vipharm, mohou se pfiznaky hyperaktivniho
mocového méchyte vratit nebo zhorsit. Pokud uvazujete o ukonceni 1éCby, vzdy se porad’te se svym
1¢karem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytl alergicky zachvat nebo zavazné kozni reakce (jako tvorba puchyikti nebo
olupovani kiize), musite okamzité informovat svého lékaie nebo 1ékarnika.

U pacientt, ktefi uzivaji solifenacin, byl hlasen vyskyt angioedému (kozni alergie, ktera zplsobuje
otoky tkang tésné pod povrchem kiize) s blokovanim dychacich cest (obtize s dychanim). Pokud dojde
k vyskytu angioedému, podavani piipravku Solifenacin Vipharm ma byt okamzité ukonceno a ma byt
zavedena piislusna 1éCba a/nebo jina opatfeni.

Ptipravek Solifenacin Vipharm mutize zptsobit nasledujici nezadouci Gcinky:



Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)
- sucho v Gstech

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienttl)

- rozostfené vidéni

- zacpa, nevolnost, poruchy traveni s pfiznaky bfi$ni plnosti, bolesti bficha, fihani, paleni zahy
(dyspepsie), zaludecni potize

M¢éné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientlt)

- infekce mocovych cest, infekce moc¢ového méchyie
- ospalost

- poruchy vniméni chuti (dysgeusia)

- suché (podrazdéné) oci

- sucho v nose

- zaludec¢ni obsah pronika zpé€t do jicnu (refluxni choroba, gastroezofageélni reflux)
- sucho v krku

- suchost kiize

- obtizné moceni

- Unava

- nahromadéni tekutiny v dolnich koncetinach (edém)

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientlt)

- vyskyt velkého mnozstvi ztvrdlé stolice v tlustém stievé (fekalni impakce)

- nahromadéni moci v mocovém meéchyfi zptisobené neschopnosti vyprazdnit mocovy méchyt
(retence moci)

- zavrat, bolesti hlavy

- zvraceni

- svédéni, vyrazka

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
- halucinace, zmatenost
- alergicka vyrazka

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- snizend chut’ k jidlu, vysoky obsah drasliku v krvi, ktery mize zptisobit nepravidelny srdecni
rytmus

- zvySeny nitroo¢ni tlak

- zmény v elektrické aktivité srdce (EKG), nepravidelna srde¢ni ¢innost, pocit buseni srdce,
rychlejsi buSeni srdce (Torsade de Pointes)

- poruchy hlasu

- poruchy funkce jater

- ochablost svalt

- poruchy funkce ledvin

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.


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

5. Jak pripravek Solifenacin Vipharm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Solifenacin Vipharm obsahuje
- Lécivou latkou je solifenacin-sukcinat.
Solifenacin Vipharm 5 mg: Jedna tableta obsahuje 5 mg solifenacin-sukcinatu, coz odpovida
3,8 mg solifenacinu.
Solifenacin Vipharm 10 mg: Jedna tableta obsahuje 10 mg solifenacin-sukcinatu, coz odpovida 7,5
mg solifenacinu.
- Dal8imi slozkami jsou:
Jadro tablety
Monohydrat laktosy
Kukuti¢ny skrob
Predbobtnaly kukufi¢ny Skrob
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety
5 mg:

Hypromelosa 5cp

Oxid titani¢ity E171
Makrogol 8000

Mastek

Zluty oxid Zelezity E172

10 mg:
Hypromelosa 5cp

Oxid titani¢ity E171

Makrogol 8000

Mastek

Cerveny oxid Zelezity E172

Zluty oxid zelezity E172
Jak pripravek Solifenacin Vipharm vypada a co obsahuje toto baleni
Solifenacin Vipharm 5 mg: svétle zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 5,8 mm.
Solifenacin Vipharm 10 mg: svétle rizove, kulaté, bikonvexni potahované tablety s piilici ryhou na
jedné strané, hladké na druhé stran€, o priméru 7,9 mm. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Tablety jsou dodavany v blistrovych balenich obsahujicich 3, 5, 10, 20 30, 50, 60, 90, 100 nebo 200
potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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