Sp. zn. sukls86130/2023
P¥ibalova informace: informace pro pacienta

Solifenacin Aristo 5 mg potahované tablety
Solifenacin Aristo 10 mg potahované tablety
solifenacini succinas

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat, protoze obsahuje

pro Vas dulezité informace.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo |ékarnika.

- Tento pfipravek byl predepsan 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 nezadoucich Gcinkl, sdélte to svému lékafi nebo |ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete ptipravek Solifenacin Aristo uZivat
3. Jak se pripravek Solifenacin Aristo uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Solifenacin Aristo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Solifenacin Aristo a k cemu se pouziva

Léciva latka pripravku Solifenacin Aristo patfi do skupiny anticholinergik. Tyto pfipravky se pouZivaji ke snizeni
aktivity hyperaktivniho mocového méchyre. To Vam umozni prodlouzit dobu, kdy byste musel(a) jit na toaletu,
a zvySuje mnozstvi moci, které miize byt zadrzovano v mocovém méchyfi.

Solifenacin Aristo se pouziva k 1écbé priznakli onemocnéni oznacovaného jako hyperaktivni mocovy méchyr.
Mezi pfiznaky patfi: silné a nahlé nuceni na moceni bez pfedchoziho varovani, nutnost ¢astého moceni nebo
pomoceni, protoZe jste se nemohli dostat na toaletu véas.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Solifenacin Aristo uzivat

Neuzivejte pripravek Solifenacin Aristo:

- jestlize jste alergicky(a) na solifenacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6)

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

- jestlize trpite tézkym Zaludecnim nebo stfevnim onemocnénim (zahrnujici toxicky megakolon,
komplikace spojené s ulcerdzni kolitidou)

- jestlize trpite onemocnénim svall zvanym myasthenia gravis, které mizZe zpUsobit extrémni slabost
nékterych svall

- jestlize trpite zvySenym tlakem v ocich s postupnou ztratou zraku (glaukom)

- jestlize podstupujete dialyzacni 1écbu

- jestlize trpite téZzkym onemocnénim jater

- jestlize trpite téZkym onemocnénim ledvin nebo stfedné tézkym onemocnénim jater a zaroven se lécite
léky, které mohou sniZovat vyluCovani pripravku Solifenacin Aristo ztéla (napf. ketokonazol).
V takovém pfipadé by Vas Vas lékat nebo lékarnik informovali.



Informujte svého lékare, pokud mate nebo jste pred zahajenim lécby pripravkem Solifenacin Aristo méli néktery
z vySe uvedenych stavd.

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim ptipravku Solifenacin Aristo se poradte se svym |ékafem nebo lékarnikem, pokud:
- mate potize s vyprazdriovanim mocového méchyre (obstrukce mocového méchyre) nebo mate potize
s mocenim (napf. tenky proud modi). Riziko hromadéni moci v mocovém meéchyfi (retence moci) je
mnohem vyssi.
- mate néjakou prekazku (obstrukci) traviciho systému (zacpa).
- jeu Vasriziko zpomaleni Vaseho traviciho systému (Zaludek a vyprazdriovani stfev). V takovém pripadé
by Vas Vas lékaf informoval.
- trpite téZkym onemocnénim ledvin.
- trpite stfedné téZzkym onemocnénim jater.
- mate branicni kylu (hidtova hernie) nebo trpite palenim zahy.
- trpite nervovou poruchou (autonomni neuropatie).

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého Iékafe, nez zacnete
pfipravek Solifenacin Aristo uZivat.

Pfed zahajenim lécby ptipravkem Solifenacin Aristo Vas |ékaf posoudi, zda existuji i jiné ptic¢iny Vaseho ¢astého
moceni (napf. srdec¢ni selhani (nedostatecny Cerpaci vykon srdce) nebo onemocnéni ledvin). Pokud trpite infekci
mocovych cest, Vas lékar Vam predepise antibiotikum (IéCba proti uréitym bakteridlnim infekcim).

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

Dalsi Iécivé pripravky a pfipravek Solifenacin Aristo
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uZival(a), nebo
které moznd budete uZivat.

Je zvlasté dulezité, abyste informoval(a) svého lékare v pfipadé, Ze uzivate:

- jiné anticholinergni pfipravky, kdy se Gc¢inky a nezadouci Ucinky obou pfipravkd mohou zvysit.

- cholinergika, protoze mohou sniZovat ucinek pfipravku Solifenacin Aristo.

- pfipravky, jako jsou metoklopramid a cisaprid, které umoZfuji travici soustavé pracovat rychleji.
Pripravek Solifenacin Aristo maze snizit jejich ucinek.

- pfipravky jako je ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, intrakonazol, verapamil a diltiazem, které snizuji
rychlost rozpadu pfipravku Solifenacin Aristo v téle.

- pfipravky, jako je rifampicin, fenytoin a karbamazepin, protoze mohou zvysit rychlost rozpadu pfipravku
Solifenacin Aristo v téle.

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

Pripravek Solifenacin Aristo s jidlem a pitim
Pripravek Solifenacin Aristo mizZe byt uzivan s jidlem nebo bez jidla, podle toho, co Vam lépe vyhovuje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mliZzete byt téhotnd nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.

Neméla byste uzivat pripravek Solifenacin Aristo, pokud jste téhotna a pokud to neni nezbytné nutné.
NeuZzivejte pfipravek Solifenacin Aristo, pokud kojite, protoZe solifenacin mize pfechazet do materského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha stroj(i
Pripravek Solifenacin Aristo mlze zplsobit rozmazané vidéni, nékdy ospalost a Unavu. Pokud trpite nékterym
z téchto nezadoucich Gcink(, nefidte ani neobsluhujte stroje.



Pripravek Solifenacin Aristo obsahuje laktézu

Jedna 5 mg potahovanad tableta obsahuje 105 mg laktdzy. Jedna 10 mg potahovana tableta obsahuje 209 mg
laktdzy.

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym |lékafem, nez zaCnete tento lécivy
pfipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Solifenacin Aristo uziva

Vzidy uZivejte tento pripravek presné podle pokynu svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym
Iékafem nebo lékarnikem.

Tablety polykejte s dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Tablety nekousejte. Tablety mizete uzivat s jidlem nebo
bez jidla, podle vlastniho uvazeni.

Doporucena davka pripravku je 5 mg denné, pokud Vam lékar nefekl, Zze mate uzivat 10 mg denné.

Pripravek Solifenacin Aristo 10 mg potahované tablety muze byt rozdélen na dvé stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Solifenacin Aristo, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfilis mnoho pfipravku Solifenacin Aristo nebo pokud pfipravek Solifenacin Aristo nahodné
uzilo dité, obratte se okamzité na svého lékare nebo lékarnika.

Pfiznaky predavkovani mohou zahrnovat: bolest hlavy, sucho v Ustech, zdvraté, ospalost a rozmazané vidéni,
vnimani véci, které nejsou (halucinace), nadmérna drdzdivost, zachvaty (kiece), potize s dychanim, zvysena
srdec¢ni frekvence (tachykardie), hromadéni moci v mocovém méchyfi (retence moci) a rozsifené zornice
(mydridza).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Solifenacin Aristo

Pokud jste zapomnél(a) uzit davku v obvyklou dobu, uZijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud jiz neni ¢as na uZziti
dalsi davky. Nikdy neuZivejte vice nez jednu davku denné. Mate-li pochybnosti, vidy se poradte se svym lékafem
nebo Iékarnikem.

Jestlize jste prestal(a) uZivat pfipravek Solifenacin Aristo

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Solifenacin Aristo, mohou se pfiznaky hyperaktivniho mocového méchyre
vratit nebo zhorsit. Pokud uvaZujete o ukonceni Ié€by, vidy se poradte se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo Iékdrnika.

ve

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Jestlize se u Vas vyskytl alergicky zachvat nebo tézké kozni reakce (jako tvorba puchyrkli nebo olupovani klze),
musite okamzité informovat svého lékare nebo Iékarnika.

U pacientd, ktefi uzivaji solifenacin-sukcinat byl hlasen vyskyt angioedému (koZni alergie, ktera zplisobuje otoky
tkané tésné pod povrchem kize), s blokovanim dychacich cest (obtize s dychanim). Pokud dojde k vyskytu
angioedému, podavani pripravku Solifenacin Aristo ma byt okamzité ukonéeno a ma byt zavedena pfislusna
|é¢ba a/nebo opatreni.

Pripravek Solifenacin Aristo muze zpUsobit nasledujici dalsi nezadouci Ucinky:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacient()
- sucho v ustech

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 pacientd)
- rozmazané vidéni



zacpa, nevolnost, poruchy traveni s priznaky bfisni plnosti, bolesti bficha, fihani, nevolnost, pdleni Zzahy
(dyspepsie), Zaludecni potize

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacient()

infekce mocovych cest, infekce mocového méchyre
ospalost

poruchy vnimani chuti (dysgeusia)

suché (podrazdéné) oci

sucho v nose

refluxni choroba (gastroezofagealni reflux)

sucho v krku

sucha kdze

obtizné moceni

unava

nahromadéni tekutiny v dolnich koncetinach (edém)

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacient()

vyskyt velkého mnoZstvi ztvrdlé stolice v tlustém strevé (fekalni impakce)

nahromadéni moci v mocovém meéchyri zplisobené neschopnosti vyprazdnit mocovy méchyr (retence
moci)

zavrat, bolesti hlavy

zvraceni

svédeéni, vyrazka

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 pacientd)

halucinace, zmatenost
alergicka vyrazka, koprivka

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaja urcit)

snizend chut k jidlu, vysoky obsah drasliku v krvi, ktery maze zpGsobit nepravidelny srde¢ni rytmus
zvyseny nitrooCni tlak

zmény v elektrické aktivité srdce (EKG), nepravidelnd srdecni cinnost, pocit buseni srdce, rychlejsi
buseni srdce

poruchy hlasu

poruchy funkce jater

svalova slabost

poruchy funkce ledvin

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékati nebo |ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny vtéto pfibalové informaci.
Nezadouci ucinky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léCiv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink( mlzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak ptipravek Solifenacin Aristo uchovavat

Uchovdvejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP“. Doba pouZzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Zzadné |écCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Solifenacin Aristo obsahuje

Lécivou latkou je solifenacini succinas.

Jedna tableta pfipravku Solifenacin Aristo 5 mg obsahuje solifenacini succinas 5 mg.
Jedna tableta pfipravku Solifenacin Aristo 10 mg obsahuje solifenacini succinas 10 mg.

Dalsimi sloZzkami jsou predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, laktdza, hypromeldza (E 464), magnesium-stearat, koloidni
bezvody oxid kfemicity, makrogol, mastek, oxid titaniity (E 171) a oxid Zelezity (E 172).

Jak ptipravek Solifenacin Aristo vypada a co obsahuje toto baleni
Solifenacin Aristo 5 mg jsou kulaté, svétle riZové potahované tablety.
Solifenacin Aristo 10 mg jsou kulaté, svétle rlZové potahované tablety s pulici ryhou.

Solifenacin Aristo 5 mg potahované tablety jsou dodavany v balenich o velikosti 10, 30, 50, 90 nebo 100
potahovanych tablet.

Solifenacin Aristo 10 mg potahované tablety jsou dodavany v balenich o velikosti 20, 30, 50, 90 nebo 100
potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Némecko

Vyrobce

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Némecko

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A.
Calle de la Solana 26

28850 Torrejon de Ardoz

Spanélsko

Tento lécivy ptipravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném kralovstvi
(Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Solifenacin Aristo
Dansko Solifenacin Aristo
Irsko Solifenacin succinate Aristo 5 mg film-coated tablets
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Solifenacin succinate Aristo 10 mg film-coated tablets

Italie Solifenacina Aristo
Némecko Solifenacin Aristo 5 mg Filmtabletten
Solifenacin Aristo 10 mg Filmtabletten
Nizozemsko Solifenacinesuccinaat Aristo 5 mg filmomhulde tabletten
Solifenacinesuccinaat Aristo 10 mg filmomhulde tabletten
Norsko Solifenacin Aristo
Polsko Belaristo 5 mg
Belaristo 10 mg
Portugalsko Solifenacina Aristo
Rakousko Solifenacin Aristo 5 mg Filmtabletten
Solifenacin Aristo 10 mg Filmtabletten
Rumunsko Solifenacin Aristo 5 mg comprimate filmate
Solifenacin Aristo 10 mg comprimate filmate
Slovensko Aristissa
Spanélsko Solifenacina Aristo 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Solifenacina Aristo 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko Solifenacin Aristo
Spojené kralovstvi (Severni Irsko) Solifenacin succinate Aristo 5 mg film-coated tablets

Solifenacin succinate Aristo 10 mg film-coated tablets

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 31. 3. 2023



