Sp. zn. sukls235268/2020
Piibalova informace: informace pro pacienta

Asolfena 5 mg potahované tablety
Asolfena 10 mg potahované tablety

solifenacini succinas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Asolfena a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Asolfena uzivat
Jak se ptipravek Asolfena uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Asolfena uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U wdE

1.  Co je pripravek Asolfena a k ¢emu se pouZziva

Léciva latka pripravku Asolfena patii do skupiny latek zvanych anticholinergni latky. Tyto latky se
pouzivaji k omezeni aktivity hyperaktivniho mocového méchyte. To Vam poskytuje delsi dobu do
okamziku, kdy musite jit na toaletu, a zvyS$uje mnozstvi moci, které mize Vas mocovy méchyt udrzet.

Pripravek Asolfena se pouziva k 1é¢be ptiznakli stavu zvaného hyperaktivni mocovy méchyt. Tyto
ptiznaky zahrnuji: silné nahlé nuceni k mocCeni bez predchoziho varovani, Casté moceni nebo
pomocovani, protoze nemiZzete véas dojit na toaletu.

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

Neuzivejte pripravek Asolfena

- jestlize jste alergicky(a) na solifenacin nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfiipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize nejste schopen(a) moceni nebo tplného vyprazdnéni mocového méchyie (retence moci),

- jestlize mate zavazny stav tykajici se Vaseho Zaludku ¢&i stiev (véetné toxického megakolon,
komplikace souvisejici s ulcerativni kolitidou),

- jestlize trpite svalovym onemocnénim zvanym myasthenia gravis, které muze zpisobovat
mimotadnou slabost ur€itych svali,

- jestlize trpite zvySenym nitroo¢nim tlakem, s postupnou ztratou vidéni (glaukom - zeleny
zakal),

- jestlize se podrobujete dialyze ledvin,

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater,

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim ledvin nebo stfedné zavaznym onemocnénim jater a jste
soubézné lécen(a) 1éky, které mohou snizovat odstranovani pripravku Asolfena z téla (naptiklad
ketokonazol). Vas lékat nebo 1ékarnik Vas bude informovat, je-li tomu tak ve Vasem ptipad¢.



Pred zahajenim 1é¢by piipravkem Asolfena informujte svého lékare, jestlize mate nebo jste nékdy
meél(a) kterykoli z vyse uvedenych stavi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Asolfena se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

- Jestlize mate obtize s vyprazdnénim svého mocového méchyte (obstrukce moc¢ového méchyie)
nebo mate obtize pii moceni (naptiklad tenky proud moci). Riziko nahromadéni moci v méchyfi
(mocova retence) je mnohem vyssi.

- Jestlize mate obstrukci (pfekazku) v travicim systému (zacpu).

- Mate-li riziko zpomaleni pohybu traviciho systému (pohyby Zaludku a stfev). Vas lékat Vas
bude informovat, je-li toto Vas pfipad.

- Jestlize trpite t€zkym onemocnénim ledvin.

- Jestlize trpite stiedné t€zkym onemocnénim jater.

- Jestlize mate brani¢ni kylu (hiatovou hernii) nebo paleni zahy.

- Jestlize mate nékterou nervovou poruchu (autonomni neuropatii).

Déti a dospivajici
Piipravek Asolfena se nema pouzivat u déti nebo dospivajicich do 18 let véku.

Drtive, nez zah4jite 1é¢bu pripravkem Asolfena, informujte svého 1ékare, zda mate nebo jste nekdy
mel(a) neéktery z vyse uvedenych stavii.

Vas lékai pred zahdjenim 1éCby pripravkem Asolfena vyhodnoti, zda existuji jiné pficiny, pro¢
potfebujete Casto mocit (naptiklad srde¢ni selhani (nedostatecné cerpani krve srdcem) nebo
onemocnéni ledvin). Jestlize mate infekci mocovych cest, predepiSe Vam Vas I1ékat antibiotikum (I1€k
proti konkrétnim bakterialnim infekcim).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Asolfena
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je zvlasté dulezité informovat svého I€kare, jestlize uzivate:

- jiné anticholinergni léky; ucinky a nezadouci ucinky obou druhil 1ékl se mohou zvysovat.

- cholinergni pfipravky, protoze ty mohou sniZzovat u¢inek ptipravku Asolfena.

- léky, jako je metoklopramid a cisaprid, které¢ zrychluji praci traviciho systému. Ptipravek
Asolfena miize snizovat jejich ucinek.

- léky, jako je ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil a diltiazem, které snizuji
rychlost, kterou je ptipravek Asolfena ve Vasem téle odbouravan.

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

- 1éky, jako jsou bisfosfonaty, které mohou zptsobit nebo zhorsit zanét jicnu (ezofagitidu).

Piipravek Asolfena s jidlem a pitim
Ptipravek Asolfena se mlze uzivat s jidlem i bez jidla v zavislosti na tom, ¢emu davate prednost.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, nemate pfipravek Asolfena uzivat, pokud to neni zcela nezbytné. Neuzivejte
ptipravek Asolfena, pokud kojite, protoze solifenacin mtze vstupovat do Vaseho matetského mléka.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pripravek Asolfena mtize zpluisobovat rozmazané vidéni a nékdy ospalost ¢i tnavu. Pokud trpite
nékterym z téchto nezadoucich uéinkd, nefid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte strojni zafizeni.



Piipravek Asolfena obsahuje laktosu.
Pokud Vam 1ékaf sdé€lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zaénete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Asolfena uziva

Pokyny pro spravné uzivani
Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tabletu mate polknout celou a zapit ji. Mze se uzivat s jidlem i bez jidla v zavislosti na tom, ¢emu
davate prednost. Nedrt'te tablety.

Doporucend davka pfipravku je 5 mg denné, pokud Vam Vas lékat neurcil, ze mate uzivat 10 mg
denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Asolfena, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) pfilis mnoho piipravku Asolfena, nebo jestlize dité nedopatfenim uzilo piipravek
Asolfena, okamzité se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Pfiznaky predavkovani mohou zahrnovat: bolest hlavy, sucho v tstech, zavraté, ospalost a rozmazané
vidéni, pocitovani véci nebo jevi, které neexistuji (halucinace), nadmérna vzruSivost, zachvaty
(ktece), dychaci obtize, zrychleni tepu (tachykardie), nahromadéni moc¢i v mo¢ovém meéchyfti (retence
moci) a rozsifené zornice (mydriaza).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Asolfena
Jestlize zapomenete vzit davku v obvyklém casu, vezméte ji, jakmile si vzpomenete, pokud jiz neni
doba k uziti Vasi dalsi davky. Nikdy neuzivejte vice nez jednu davku denné. Mate-li pochybnosti,
porad’te se vzdy se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Asolfena

Jestlize prerusite uzivani ptipravku Asolfena, mohou se Vase 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 lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky muze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud jste se jiz setkal(a) s alergickym zachvatem nebo zavaZznou kozni reakci (napt. tvorba puchyid
a olupovani kiize), musite o tom okamzité informovat svého 1ékafe nebo lékarnika.

U nékterych pacientt 1écenych solifenacin-sukcinatem (Asolfena) byl hlasen angioedém (kozni
alergicka reakce, kterd se projevi jako otok podkozni tkané) s obstrukci dychacich cest (obtizné
dychani). Pokud se angioedém objevi, 1éCba solifenacin-sukcinatem (Asolfena) ma byt ihned
pferusena a ma byt zahajena vhodna 1écba a/nebo piijata opatieni.

Pripravek Asolfena muze zpusobit nasledujici dalsi nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):



- sucho v uastech.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient():

- rozmazané vidéni,

- zacpa, nevolnost, Spatné traveni s ptiznaky jako je plnost bficha, bolest bficha, fihani, nevolnost
a paleni zahy (dyspepsie), zaludecni obtize.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

- infekce mocovych cest, infekce mocového méchyte,

- ospalost,

- porucha vnimani chuti (dysgeuzie),

suché (podrazdéné) oci,

- suché nosni cesty,

- refluxni choroba jicnu (gastroezofagealni reflux — navrat kyselého Zalude¢niho obsahu do
jicnu), sucho v hrdle,

- suchd pokozka,

- obtizné moceni,

- unava, hromadéni tekutiny v dolnich koncetinach (otok).

Vzacné (mohou postihnout aZ 1 z 1 000 pacient):

- zadrzeni velkého mnozstvi ztuhlé stolice v tlustém strevé (zaklinéni stolice),

- hromadéni moc¢i v mocovém méchyii nasledkem neschopnosti vyprazdnéni moc¢ového méchyte
(retence moci),

- zavraté, bolesti hlavy,

- zvraceni,

- sveédéni, vyrazka.

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

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze uréit):

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

- zvySeny tlak v ocich,

- zmény elektrické aktivity srdce (EKG), nepravidelna srde¢ni ¢innost (torsade de pointes),

- problémy s hlasem,

- porucha funkce jater,

- svalova slabost,

- porucha funkce ledvin.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému 1€kafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich 0¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.


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

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

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

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lahvicka z HDPE

Po prvnim otevreni:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 12 mésicil.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Asolfena obsahuje

- Lécivou latkou je solifenacini succinas.
Asolfena 5 mg potahované tablety: Jedna potahovana tableta obsahuje solifenacini succinas
5 mg, coz odpovida solifenacinum 3,8 mg.
Asolfena 10 mg potahované tablety: Jedna potahovana tableta obsahuje solifenacini succinas
10 mg, coz odpovida solifenacinum 7,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
jadro tablety: monohydrat laktosy, povidon K-25 a magnesium-stearat (E 470b). Viz bod 2:
., Pripravek Asolfena obsahuje laktosu.”
potahova vrstva: hypromelosa (E 464), mastek (E 553b), oxid titani¢ity (E 171), triacetin
a ¢erveny oxid zelezity (E 172) (pouze Vv tabletach 10 mg).

Jak pripravek Asolfena vypada a co obsahuje toto baleni

Asolfena 5 mg potahované tablety

Bil¢, kulaté, mirné konvexni potahované tablety se zkosenymi hranami. Primér tablety: 7,5 mm,
tloust’ka tablety: 2,4 — 4,0 mm.

Asolfena 10 mg potahované tablety

Razovo-bilé, kulaté, mirn¢ konvexni potahované tablety se zkosenymi hranami. Primér tablety:
7,5 mm, tloustka tablety: 2,4 — 4,0 mm.

Blistr (PVC/PVDC-AL folie): 10, 30, 50, 60, 90 a 100 potahovanych tablet v krabiéce.
HDPE lahvicka s PP vickem: 250 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko



Vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strale 5
27472 Cuxhaven
Némecko

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nézev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku

Bulharsko ASOLFENA 5 mg dunmupanu TabiaeTku
ASOLFENA 10 mg ¢unmupanu TabieTKu

Ceska republika ASOLFENA

Estonsko ASOLFENA

Lotyssko ASOLFENA 5 mg apvalkotas tabletas
ASOLFENA 10 mg apvalkotas tabletas

Litva ASOLFENA 5 mg plévele dengtos tabletés
ASOLFENA 10 mg plévele dengtos tabletés

Rumunsko ASOLFENA 5 mg comprimate filmate
ASOLFENA 10 mg comprimate filmate

Slovenska republika ASOLFENA 5 mg
ASOLFENA 10 mg

Slovinsko ASOLFENA 5 mg filmsko oblozene tablete
ASOLFENA 10 mg filmsko oblozene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27.10.2020

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu [éCiv (www.sukl.cz).



