Sp. zn. sukls163274/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

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

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Solifenacin Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Solifenacin Medreg uZivat
Jak se pripravek Solifenacin Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Solifenacin Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

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

Léciva latka piipravku Solifenacin Medreg patii do skupiny latek zvanych anticholinergika. Tato
1é¢iva snizuji zvysenou aktivitu mocového mechyte. V dusledku toho vydrzite déle, aniz byste
musel(a) jit na toaletu, a mnozstvi moce, které je Vas méchyt schopen pojmout, se zvysuje.

Pripravek Solifenacin Medreg se uziva k 1é¢bé ptiznakti onemocnéni zvaného hyperaktivni mocovy
mechyt. Mezi tyto ptiznaky patfi: intenzivni, nahla nutnost moceni bez pfedchoziho varovani, velmi
¢asté moceni nebo pomoceni, kdyz se nemutzete dostat vCas na toaletu.

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

Neuzivejte pripravek Solifenacin Medreg

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

- jestliZe se nejste schopen(a) vymocit nebo zcela vyprazdnit mocovy méchyi (mocova retence),

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim zaludku nebo stfev (véetné toxického megakolon,
komplikace souvisejici s ulcerdzni kolitidou),

- jestliZe trpite svalovym onemocnénim zvanym myasthenia gravis, které mize zptsobovat
vyraznou slabost ur¢itych svalu,

- jestlize trpite zvySenym nitroo¢nim tlakem s postupnou ztratou zraku (glaukom),

- jestliZze podstupujete dialyzu ledvin,

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater,

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim ledvin nebo stfedné zavaznym onemocnénim jater a jste
soucasn¢ 1éCen(a) 1éky, které mohou sniZovat odstranovani solifenacinu z téla (napiiklad
ketokonazol). Vas lékat nebo 1ékarnik Vas bude informovat, je-li tomu tak ve Vasem ptipadg.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého Iékate,
nez zacnete pripravek Solifenacin Medreg uzivat.
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Solifenacin Medreg se porad’te se svym l¢kafem nebo l1ékarnikem:

- jestlize mate problémy s vyprazdnénim mocového méchyte (obstrukce mocového méchyie)
nebo mate obtiZe pfi moceni (napiiklad tenky proud moci). Riziko nahromadéni moc¢i v méchyti
(mocova retence) je mnohem vyssi.

- jestlize mate néjakou prekazku (obstrukci) v travicim traktu (zacpa),

- jestlize je u Vs riziko snizeni aktivity traviciho traktu (pohyblivosti zaludku a stfev). Lékat Vas
v takovém piipadé upozorni.

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim ledvin,

- jestlize trpite sttedn€ zadvaznym onemocnénim jater,

- jestlize mate branicni kylu (hiatovou hernii) nebo paleni zahy,

- jestlize mate nervovou poruchu (autonomni neuropatii).

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého 1ékare,
nez za¢nete piipravek Solifenacin Medreg uzivat.

Vas lékar pred zahajenim 1éCby piipravkem Solifenacin Medreg posoudi jiné mozné pficiny castého
moceni (napiiklad srdecni selhani (neschopnost srdce pumpovat krev v pfiméfeném mnozstvi) nebo
onemocnéni ledvin). Jestlize mate infekci mocovych cest, predepise Vam 1ékar antibiotikum (1ék proti
konkrétnim bakterialnim infekcim).

Déti a dospivajici
Solifenacin Medreg se nema uzivat u déti nebo dospivajicich do 18 let.

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

Je zvlasté dulezité informovat Vaseho 1ékare, jestlize uzivate:

- jiné anticholinergni ptipravky; G€inky a nezadouci G¢inky obou piipravkd mohou zesilit,

- cholinergika, protoZze mohou snizit ucinek solifenacinu,

- 1éky, jako je metoklopramid a cisaprid, které zrychluji ¢innost traviciho systému. Solifenacin
muze sniZzovat jejich ucinek.

- 1éky, jako je ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil a diltiazem, které snizuji
rychlost, kterou je solifenacin ve VaSem téle odbouravan,

- 1éky, jako je rifampicin, fenytoin a karbamazepin, protoze mohou zvysovat rychlost, kterou je
solifenacin ve Vasem téle odbouravan,

- léky, jako jsou bisfosfonaty, které mohou zplsobit nebo zhorsit zanét jicnu (ezofagitidu).

Solifenacin Medreg s jidlem a pitim
Solifenacin Medreg se mtze uzivat s jidlem nebo bez néj, jak Vam to vyhovuje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Pokud jste téhotna, nemate uzivat Solifenacin Medreg, jestlize to neni nezbytné nutné.

Neuzivejte Solifenacin Medreg, pokud kojite, protoze solifenacin mize piechdzet do matefského
mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Solifenacin miiZze zpisobovat rozmazané vidéni a nékdy ospalost ¢i tnavu. Pokud trpite nékterym z
téchto nezadoucich u¢inku, netid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.
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Solifenacin Medreg obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaénete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Solifenacin Medreg uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka ptipravku je 5 mg denné, pokud Vam Iékat nedoporucil uzivat 10 mg denne.

Tableta se polyka cela a zapiji se tekutinou. Mize se uzivat s jidlem i bez jidla v zavislosti na tom,
¢emu davate prednost. Tablety nedrtte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Solifenacin Medreg, nezZ jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) prilis mnoho piipravku Solifenacin Medreg, nebo jestlize dité nedopatifenim uzilo
ptipravek Solifenacin Medreg, okamzité se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Priznaky predavkovani mohou zahrnovat: bolest hlavy, sucho v tstech, zavrat,, ospalost a rozmazané
vidéni, pocitovani véci nebo jevi, které neexistuji (halucinace), nadmérna vzrusivost, zachvaty
(ktece), dychaci obtize, zrychleni srdecniho tepu (tachykardie), nahromadéni moci v mocovém
méchyii (mocova retence) a rozsifené zornice (mydriaza).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Solifenacin Medreg

Jestlize zapomenete uzit davku v obvyklém Case, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete, pokud jiz neni
doba k uziti dalsi davky. Nikdy neuZivejte vice nez jednu davku denné. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se vzdy se svym lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Solifenacin Medreg

Jestlize prerusite uzivani ptripravku Solifenacin Medreg, mohou se ptiznaky hyperaktivniho mocového
mechyte vratit nebo zhorsit. Pokud uvazujete o zastaveni léCby, porad’te se vzdy se svym Iékarem.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vs vyskytl alergicky zachvat nebo zavaznd kozni reakce (napf. tvorba puchyit a
olupovani kiize), musite okamzité informovat 1ékate nebo lékarnika.

U nékterych pacientti [éCenych solifenacin-sukcinatem byl hlaSen angioedém (kozni alergicka reakce,
ktera se projevi jako otok podkozni tkan€) s obstrukci dychacich cest (obtizné dychani). Pokud se
angioedém objevi, 1éCba piipravkem Solifenacin Medreg ma byt ihned pieruSena a ma byt zahajena
vhodna lécba a/nebo opatieni.

Pripravek Solifenacin Medreg muize zpasobit nasledujici dalsi nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti1)
- sucho v tstech

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientil)
- rozmazané vidéni
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zacpa, pocit na zvraceni, porucha traveni s pfiznaky jako je pocit plného bficha, bolest bficha,
fihani, pocit na zvraceni a paleni Zahy (dyspepsie), zalude¢ni potize

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

infekce mocovych cest, zanét mo¢ového méchyie
ospalost

porucha vnimani chuti (dysgeuzie)

suché (podrazdéné) oci

suchost v nose

refluxni choroba jicnu

sucho v hrdle

sucha pokozka

obtizné moceni

unava

hromadéni tekutiny v dolnich koncetinach (otok)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

zadrzeni velkého mnozstvi ztuhlé stolice v tlustém stfevé (zaklinéna stolice)

hromadéni moci v mocovém méchyti nasledkem neschopnosti vyprazdnit mocovy méchyt
(mocova retence)

zavraté, bolesti hlavy

zvraceni

svédeéni, vyrazka

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

halucinace, zmatenost
alergicka vyrazka

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit)

sniZeni chuti k jidlu, vysoké hladiny drasliku v krvi, které mohou zptisobit abnormalni srde¢ni
rytmus

zvySeny nitroocni tlak

zmény elektrické aktivity srdce (EKG), nepravidelna srdecni ¢innost (torsade de pointes), pocit
buseni srdce, rychlejsi buseni srdce

porucha hlasu

porucha funkce jater

svalova slabost

porucha funkce ledvin

btisni diskomfort, ileus (nedostatek pohybu ve stievech, ktery mtize vést k nepriichodnosti stiev)
rozsahlé zarudnuti a Supinaténi ktize

delirium

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahla$enim nezadoucich ucinkit muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pripravek Solifenacin Medreg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Solifenacin Medreg obsahuje

- Lécivou latkou je solifenacin-sukcinat.
Solifenacin Medreg 5 mg: Jedna tableta obsahuje 5 mg solifenacin-sukcinatu, coz odpovida
3,8 mg solifenacinu.
Solifenacin Medreg 10 mg: Jedna tableta obsahuje 10 mg solifenacin-sukcinatu, coz odpovida
7,5 mg solifenacinu.

- Dal$imi slozkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, monohydrat laktézy usuSeny rozpraSenim, kukuti¢ny Skrob,
mastek, magnesium-stearat.
Potahova vrstva tablety:
Solifenacin Medreg 5 mg: potahova soustava Opadry Zluta (hypromelosa 6¢P (E 464), oxid
titanicity (E 171), makrogol 400, zluty oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172)).
Solifenacin Medreg 10 mg: potahova soustava Opadry bila (hypromelosa 6¢P (E 464), oxid
titanicity (E 171), makrogol 400), potahova soustava Opadry hnéda (hypromelosa 5cP (E 464),
oxid titanicity (E 171), makrogol 6000, zluty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity
(E 172)).

Jak pripravek Solifenacin Medreg vypada a co obsahuje toto baleni
Solifenacin Medreg 5 mg: zluté kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 6 mm.
Solifenacin Medreg 10 mg: rizové kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 7 mm.

Potahované tablety jsou balené v AI/OPA/AI/PVC blistru v krabicce.
Velikost baleni: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
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Slovenska republika

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Solifenacin Medreg
Polsko: Solifenacin Medreg
Slovenska republika: Solifenacin Medreg 5 mg

Solifenacin Medreg 10 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 21. 9. 2023
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