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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Solifenacin Farmax 5 mg potahované tablety
Solifenacin Farmax 10 mg potahované tablety

solifenacin-sukcinat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1€karnika.

. Tento piipravek 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 Gcinkd, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je piipravek Solifenacin Farmax a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Solifenacin Farmax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

4

1.  Co je pripravek Solifenacin Farmax a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka ptipravku Solifenacin Farmax patii do skupiny tzv. anticholinergik. Tato 1é¢iva snizuji
zvysenou aktivitu mocového méchyte. V dusledku toho vydrzite déle, aniz byste musel(a) jit na
toaletu, a mnozstvi moce, které je vas méchyt schopen pojmout, se zvysSuje.

Pripravek Solifenacin Farmax se uziva k 1é¢b¢ priznakd onemocnéni zvaného hyperaktivni mocovy
meéchyt. Mezi tyto ptiznaky patii: intenzivni, nahla nutnost moc¢eni bez piedchoziho varovani, velmi
casté moceni nebo ptipady pomoceni, kdyZ se nemtiZzete dostat v¢as na toaletu.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Solifenacin Farmax uZivat

NeuZivejte pripravek Solifenacin Farmax
e pokud se nejste schopni vymocit nebo zcela vyprazdnit mocovy méchyt (retence moce)
e pokud trpite zd&vaznym onemocnénim zaludku nebo stiev (véetné toxického megakolon,
komplikace souvisejici s ulcerativni kolitidou)
e pokud trpite onemocnénim zvanym myasthenia gravis, které mtize zplsobit vyraznou slabost
nekterych svalt
e pokud trpite zvySenym nitroo¢nim tlakem s postupnym zhorSovanim zraku (glaukom)
o jestlize jste alergicky(4d) na solifenacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
pokud podstupujete dialyzu ledvin
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e pokud trpite zdvaznou chorobou jater

e pokud trpite zd&vaznou chorobou ledvin nebo stfedné zavaznou chorobou jater a zaroven
uzivate 1éky, které mohou zpomalovat odstrafiovani ptipravku Solifenacin Farmax z
organismu (napft. ketokonazol). Lékar nebo 1ékarnik Vas bude informovat, pokud je to Vas
pripad.

Pokud se Vs cokoli z vySe uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého Iékare,
nez zac¢nete ptipravek Solifenacin Farmax uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim piipravku Solifenacin Farmax se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

e Pokud mate problémy s vyprazdnénim mocového méchyte (obstrukce méchyie) nebo obtize s
mocenim (napt. slaby proud moce). V takovém ptipadé€ se znacné€ zvysuje riziko hromadéni
moce v mechyti (retence moce).

e Pokud mate néjakou piekdzku (obstrukei) v travicim traktu (zacpa).

Pokud je u Vas riziko snizeni aktivity traviciho traktu (pohyby zaludku a stiev). Lékat Vas v

takovém ptipad¢ upozorni.

Pokud trpite zadvaznou chorobou ledvin.

Pokud trpite stfedn€ zavaznou chorobou jater.

Pokud trpite brani¢ni kylou nebo palenim zahy.

Pokud trpite nervovym postizenim (vegetativni neuropati).

Déti a dospivajici
Pripravek Solifenacin Farmax neni urcen pro podavani détem a dospivajicim do 18 let.

Pokud se Vs cokoli z vyse uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého I1ékare,
nez zacnete piipravek Solifenacin Farmax uzivat.

Vas 1ékar pred zahajenim 1écby piipravkem Solifenacin Farmax posoudi jiné mozné pticiny castého
moceni, napi. srdecni selhani (neschopnost srdce pumpovat krev v pfiméfeném mnozstvi) nebo
onemocnéni ledvin. Pokud mate infekci mocovych cest, Vas 1ékat Vam ptedepise antibiotikum (1ék
proti bakterialni infekci).

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Solifenacin Farmax
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 Vaseho lékare informovat, pokud uzivate:

e Jiné anticholinergni pfipravky; ucinky, v€etn€ nezadoucich, obou lé€iv se mohou scitat.

e Cholinergni piipravky, které snizuji i€inek ptipravku Solifenacin Farmax.

e L éky stimulujici pohyby traviciho traktu jako metoklopramid nebo cisaprid. Pfipravek
Solifenacin Farmax mize jejich G¢inek snizovat.

e Pripravky, které snizuji vyluCovani piipravku Solifenacin Farmax z téla jako napft.
ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil a diltiazem.

e Léky, které¢ urychluji vyluCovani pfipravku Solifenacin Farmax z t€la, jako napt. rifampicin,
fenytoin a karbamazepin.

e Léciva jako napt. bisfosfonaty, které mohou zptisobit nebo zhorsit zanét jicnu (ezofagitidu).

Piipravek Solifenacin Farmax s jidlem a pitim
Pripravek Solifenacin Farmax mizete uzivat spolu s jidlem nebo bez néj, jak Vam to vyhovuje.

Téhotenstvi a kojeni
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Jste-li t€hotna, neméla byste ptipravek Solifenacin Farmax uzivat, pokud to neni bezpodminecné
nutné.

Neuzivejte ptipravek Solifenacin Farmax, pokud kojite, protoze ptipravek Solifenacin Farmax
muze prechazet do mléka

Pokud se domnivate, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem diive, nez zaénete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piipravek Solifenacin Farmax mutize zputsobit rozmazané vidéni a nékdy spavost a unavu. Pokud se u
Vs projevuji tyto nezadouci Gcinky, nefid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Piipravek Solifenacin Farmax obsahuje laktozu. Pokud vite od svého 1ékafe, ze trpite
nesnasenlivosti nékterych cukrti, zeptejte se svého l1ékare pted tim, nez zacnete tento piipravek uzivat.

4

3. Jak se pripravek Solifenacin Farmax uziva

Pokyny pro spravné uzivani
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Tableta se polyka cela a zapiji se tekutinou. Piipravek mtizete uzivat spolu s jidlem nebo bez néj, jak
Vam to vyhovuje. Tablety nedrt'te.

Doporucena davka je 5 mg jednou denn¢, pokud Vam Vas Iékat nedoporucil 10 mg jednou denng.
10 mg tableta 1ze rozdé€lit na dve stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Solifenacin Farmax neZ jste mél(a):

Pokud jste uzil(a) ptili§ mnoho piipravku Solifenacin Farmax nebo ho uzilo nedopatienim dité,
okamzité se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Predavkovani se mtize projevit bolestmi hlavy, suchem v ustech, zavratémi, ospalosti, rozmazanym
vidénim, halucinacemi, vyraznym vzrusenim, kfe¢emi, potizemi s dychanim (dechova nedostate¢nost),
zrychlenou srde¢ni frekvenci (tachykardie), retenci moce a rozsifenim zornic (mydriaza).

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek Solifenacin Farmax

Pokud jste zapomnél(a) uzit ptipravek Solifenacin Farmax v obvyklou dobu, uZijte jej, jakmile se
vzpomenete, pokud ale jeste neni Cas vzit si dalsi davku. Nikdy neuzivejte vice nez jednu davku
denné. Pokud jste na pochybach, vzdy se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jestlize jste piestal(a) uzivat pripravek Solifenacin Farmax
Pokud pftestanete pripravek Solifenacin Farmax uzivat, Vase priznaky zvySené aktivity mo¢ového
méchyte se mohou vratit nebo zhorsit. Nez 1écbu prerusite, porad’te se vzdy se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Jestlize se u Vas vyskytl alergicky zachvat nebo zavazné kozni reakce (jako tvorba puchyiki nebo
olupovani kuize), musite okamzité informovat 1ékafe nebo lékarnika.

U pacientt, ktefi uzivaji solifenacin, byl hlaSen vyskyt angioedému (kozni alergie, ktera zptisobuje
otoky tkan¢ t€sné pod povrchem kuze), s blokovanim dychacich cest (obtize s dychanim). Pokud dojde
k vyskytu angioedému, podavani piipravku Solifenacin Farmax ma byt okamzité ukonceno a ma byt
zavedena prislusna 1é¢ba a/nebo opatieni.

Ptipravek Solifenacin Farmax miize zpisobit nasledujici dalsi nezddouci u€inky:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti):
e sucho v tstech

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1z 10 pacienti):
e rozmazané vidéni
e zicpa, nevolnost, travici obtiZe jako pocit plnosti, bolest bticha, fihani, paleni zahy
(dyspepsie), zaludecni potize

Mén

<

¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti):
infekce mocovych cest, zdnét mocového méchyie
spavost, zmeény chutového vnimani (dysgeusie)
suché, podrazdéné oci
sucho v nose
zalude¢ni obsah pronika zpét do jicnu (gastro-ezofagealni reflux), sucho v krku
sucha ktze
obtizné moceni
unava, otoky dolnich koncetin

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientii):

e hromadéni tmelovité nebo tvrdé stolice v tlustém stieveé (fekalni impakce)
hromadéni moce v méchyii kvili obtiznému vyprazdiovani (retence moce)
zavrat', bolesti hlavy
zvraceni
svédéni, vyrazka

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 10000 pacientii):
e halucinace, zmatenost
e kozni alergie

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)
e snizend chut k jidlu, vysoky obsah drasliku v krvi, ktery mtize zptisobit nepravidelny srde¢ni
rytmus
e 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 jater
svalova slabost
poruchy ledvin

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Solifenacin Farmax uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Jestlize tento pfipravek zmeéni barvu nebo vykazuje znamky rozkladu, pozadejte o radu Vaseho
lékarnika.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Solifenacin Farmax obsahuje

Lécivou latkou je solifenacin-sukcinat.

Solifenacin Farmax 5 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg solifenacin-sukcinatu, odpovidajici
3,8 mg solifenacinu.

Solifenacin Farmax 10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg solifenacin-sukcinatu,
odpovidajici 7,5 mg solifenacinu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

Monohydrat laktézy, kukufiény Skrob, predbobtnaly kukuti¢ny $krob, magnesium-stearat, ¢isténa
voda

Potahova vrstva.

5 mg:

Hypromelosa 2910/5, oxid titani¢ity (E171), makrogol 8000, mastek, Zluty oxid Zelezity (E172),
¢isténa voda

10 mg:

Hypromelosa 2910/5, oxid titani¢ity (E171), makrogol 8000, mastek, ¢erveny oxid Zelezity (E172),
Zluty oxid zelezity (E172), ¢isténa voda

Jak pripravek Solifenacin Farmax vypada a co obsahuje toto baleni

Solifenacin Farmax 5 mg: svétle zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 5,8 mm.

Solifenacin Farmax 10 mg: svétle rizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety S pulici ryhou na jedné
stran¢ a bez ryhy na stran¢€ druhé, o priméru 7,9 mm. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Solifenacin Farmax je balen v blistrech v baleni po 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 nebo 200 tabletach.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci

Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
namésti Republiky 1078/1
110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Ceska republika

Vyrobce
1. SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabrezi 1238/20a, 500 02 Hradechrélové, Ceska republika
2. Genepharm SA, 18th km Marathonos Ave, 15351 Pallini Attiki, Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Solifenacin Farmax
Slovenska republika: Solifenacin Farmax 5 mg (10 mg) filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 7. 2022
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