Sp.zn. sukls129782/2020, sukls129784/2020

Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Fesoterodine Aristo 4 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Fesoterodine Aristo 8 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
fesoterodini fumaras

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas duleZité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucink(, prosim, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Fesoterodine Aristo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pipravek Fesoterodine Aristo uzivat
Jak se pripravek Fesoterodine Aristo uziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fesoterodine Aristo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wnNRE

1. Co je pripravek Fesoterodine Aristo a k cemu se pouZiva

Pripravek Fesoterodine Aristo obsahuje lélivou latku fesoterodin-fumardt a je takzvanym
antimuskarinovym léc¢ivym ptipravkem, ktery omezuje nadmérnou aktivitu moc¢ového méchyre a uziva
se u dospélych k 1é¢bé privodnich pfiznakd.

Ptipravek Fesoterodine Aristo |éCi pfiznaky nadmérné aktivity mocového méchyre, jako jsou
- neschopnost kontrolovat okamzik moceni (takzvana urgentni inkontinence);

- nahlé nutkdni na moceni (takzvand urgence moceni);

- nutnost mocit ¢astéji nez obvykle (takzvana zvysena frekvence moceni).

2.Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Fesoterodine Aristo uZivat

Neuzivejte pripravek Fesoterodine Aristo

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na fesoterodin, nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku
Fesoterodine Aristo (uvedenou v bodé 6) (viz bod 2, Pfipravek Fesoterodine Aristo obsahuje
laktozu a sodik”);

- jestlize nejste schopen/schopna zcela vyprazdnit mocovy méchyr (retence mocdi);

- jestlize se Vas Zaludek vyprazdnuje pomalu (Zaludecni retence);

- jestlize trpite ocnim onemocnénim zvanym ,glaukom s uzkym uhlem” (vysoky nitroocni tlak),
které neni upraveno léky;

- jestlize mate nadmérnou slabost svalli (onemocnéni zvané myastenia gravis);
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- jestlize mate viedy a zanét tlustého stfeva (onemocnéni zvané tézka ulcerdzni kolitida);

- jestlize mate abnormalni zvétSeni nebo rozsifeni tlustého stfeva (onemocnéni zvané toxicky
megakolon);

- jestlize trpite téZkym onemocnénim jater;

- jestlize trpite onemocnénim ledvin, nebo stfedné tézkym az tézkym onemocnénim jater a
uzivate léky obsahujici nasledujici 1é¢ivé latky: itrakonazol nebo ketokonazol (uzivané k Iécbé
plisnovych onemocnéni), ritonavir, atazanavir, indinavir, sachinavir nebo nelfinavir (protivirové
pfipravky k 1é¢bé HIV), klarithromycin nebo telithromycin (uzivané k |é¢bé bakterialnich infekci)
a nefazodon (uzivany k 1écbé deprese).

Upozornéni a opatieni

Fesoterodin pro Vas nemusi byt vzdy vhodny. Pokud mate nékteré z nasledujicich potizi, pred uZitim

pfipravku Fesoterodine Aristo se poradte se svym |lékafem:

- mate problémy zcela vyprazdnit mocovy méchyr (napf. z dlvodu zvétSeni prostaty);

- pokud nékdy trpite zpomalenim ¢innosti stfev ¢i tézkou zacpou;

- jste l1é¢en/a kvali oénimu onemocnénim zvanému ,,glaukom s tzkym tdhlem*;

- pokud mate tézké onemocnéni ledvin nebo jater, je tfeba, aby Vam Iékar upravil davku;

- mate chorobu, ktera se nazyvd autonomni neuropatie, charakterizovanou pfiznaky jako jsou
zmény krevniho tlaku nebo poruchy funkce strev ¢i sexudlni funkce;

- mate onemocnéni zazivaciho traktu, které ovliviiuje prichod a/nebo traveni jidla;

- mivate paleni Zahy nebo fihani;

- pokud trpite infekci mocového ustroji, Iékar Vam mize predepsat antibiotika.

Problémy se srdcem: Sdélte svému lékari, pokud mate jakykoliv z nasledujicich stav

- abnormality EKG (zaznam srdecni funkce), znamé jako prodlouzeni QT intervalu nebo uZivate
néjaky Iék, o kterém je zndmo, Ze toto zpUsobuje;

- zpomaleny srdecni rytmus (bradykardie);

- trpite srdeénim onemocnénim jako je srdeéniischemie (sniZzeni pratoku krve do srdecniho svalu),
nepravidelny srde¢ni rytmus nebo srdecni selhani;

- trpite hypokalémii, ktera je projevem abnormalné nizké hladiny drasliku v krvi.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento léCivy pfipravek détem a dospivajicim mladsim 18 let, protoZe jesté nebylo zjisténo,
zda je u téchto pacient(l Ucinny a bezpecny.

Dalsi 1éCivé pripravky a pripravek Fesoterodine Aristo
Informujte svého Iékarfe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uZivate nebo jste uzival/a v nedavné dobg,
nebo se chystate uzit. Lékar Vam sdéli, zda mizete pripravek Fesoterodine Aristo uZivat s jinymi Iéky.

Informujte, prosim, svého lékafe, Ze uZivate nize uvedené lécivé pripravky. Jejich soucasné uzivani

s pfipravkem Fesoterodine Aristo mlze zpUsobit, Ze nezadouci Ucinky jako je sucho v Ustech, zacpa,

potize s Uplnym vyprazdnénim mocového méchyfe nebo ospalost, mohou byt zavainéjsi nebo se

vyskytnout ¢astéji.

- Lécivé pripravky obsahujici éCivou latku amantadin (uzivané k |écbé Parkinsonovy choroby).

- Nékteré léky pro posileni Zaludeéni/stfevni motility nebo k dlevé od Zaludelnich kreéi a
k prevenci nevolnosti pfi cestovani, napfiklad Iéky obsahujici metoklopramid.

- Nékteré Iéky uzivané k 1é¢bé psychiatrickych onemocnéni, napt. antidepresiva a neuroleptika.

Rovnéz, prosim, informujte svého Iékare, Ze uZivate nize uvedené lécivé pripravky:
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- |é¢ivé pfripravky obsahujici jakoukoliv z nasledujicich 1écivych latek mohou zvysit rozklad
fesoterodinu a snizit tak jeho Ucinek: tfezalka te¢kovana (rostlinny IéCivy pripravek), rifampicin
(pouzivany k lécbé bakteridlnich infekci), karbamazepin, fenytoin a fenobarbital (pouzivany
mimo jiné k 1écbé epilepsie);

- |éCivé pfripravky obsahujici kteroukoliv z ndsledujicich [é¢ivych latek mohou zvysit hladinu
fesoterodinu v krvi: itrakonazol nebo ketokonazol (uZivané klécbé mykotickych infekci),
ritonavir, atazanavir, indinavir, sachinavir, nelfinavir (antivirové léky pro Iécbu HIV),
klarithromycin, telithromycin (pouzivané k 1é¢bé bakterialnich infekci), nefazodon (pouzivany
k IéCbé deprese), fluoxetin nebo paroxetin (uzivané k Iécbé deprese nebo Uzkosti), bupropion
(uzivany k odvykani koureni ¢i k 1éCbé deprese), chinidin (uzivany k [é¢bé arytmii) a cinakalcet
(uzivany k 1éCbé zvysené Cinnosti pristitnych télisek);

- |éCivé pripravky obsahujici 1écivou latku methadon (pouzivanou klécbé silné bolesti a
problémech zneuzivani navykovych latek).

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte pripravek Fesoterodine Aristo, jestlize jste téhotna, protoze ucinky fesoterodinu na
téhotenstvi a na nenarozené dité nejsou znamy.

Neni znamo, zda je fesoterodin vylucovan do matefského mléka, proto béhem lécby pripravkem
Fesoterodine Aristo nekojte.

Pokud jste téhotna nebo kojite, myslite, ze jste téhotnd nebo téhotenstvi planujete, poradte se se svym
|ékarem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento IéCivy pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostifedkd a obsluha stroji

Pripravek Fesoterodine Aristo mlzZe zpUsobovat rozmazané vidéni, zavraté a ospalost. Pokud se u vas
jakykoli z téchto ucinkd projevi, nefidte dopravni prostfedky a neobsluhujte Zadné pfristroje nebo
stroje.

Pfipravek Fesoterodine Aristo obsahuje laktézu a sodik

Pripravek Fesoterodine Aristo obsahuje laktézu. Bylo-li Vam feceno, Ze nesndsite nékteré cukry,
informujte svého lékare dfive, nez zacnete tento lécivy pfipravek uZivat.

Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen3, Ze je
v podstaté , bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Fesoterodine Aristo uziva

Vidy uZivejte tento léCivy pFipravek prfesné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty/a, poradte
se svym |lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend pocatecni davka pripravku Fesoterodine Aristo je jedna 4mg tableta denné. Podle Vasi
odezvy na lék mlze Iékar davku zvysit na jednu 8mg tabletu denné.

Tabletu polknéte celou a zapijte ji sklenici vody. Tabletu nezvykejte. Pfipravek Fesoterodine Aristo lze
uzivat s jidlem i bez jidla.

Abyste nezapomnél/a uzivat sv(j lék pravidelné, je vhodné jej uzivat stale ve stejnou dobu.
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JestliZe jste uZil/a vice pFipravku Fesoterodine Aristo, nez jste mél/a
JestliZe jste uZil/a vice tablet, nez Vam bylo doporuceno, nebo jestlize tablety ndhodné uzije nékdo jiny,
vyhledejte ihned Iékafe ¢i nemocnici a pozddejte o radu. Lékati ukazte baleni tablet.

JestliZe jste zapomnél/a uiit pfipravek Fesoterodine Aristo
Pokud zapomenete uzit tabletu, uZzijte ji, jakmile si na to vzpomenete, neuzivejte vsak vice nez 1 tabletu
denné. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou tabletu.

JestliZe jste pfestal/a uZivat pFipravek Fesoterodine Aristo

Uzivani pripravku Fesoterodine Aristo neprerusujte bez konzultace s lékafem — priznaky nadmérné
aktivniho mocového méchyre by se mohly vratit ¢i zhorsit poté, co prestanete pripravek Fesoterodine
Aristo uZivat.

Mate-li jakékoli dalSi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
|ékdarnika.
4. Mozné nezadouci Gcinky

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

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavainé
Vzacné se vyskytly zavazné alergické reakce véetné angioedému. Pokud zaznamenate otok obliceje, Ust
nebo hrdla, prestante pripravek Fesoterodine Aristo uzivat a ihned vyhledejte svého Iékare.

Dalsi nezadouci ucinky

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

MUZe se u Vas projevit sucho v Ustech. Tento nezadouci Ucinek je obvykle mirny Ci stfredné tézky. Mlze
vést k vétsimu riziku vzniku zubniho kazu. Proto byste si mél/a Cistit zuby pravidelné 2x denné a

v pfipadé pochybnosti navstivit svého zubniho Iékafe.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientd)

. suché oci

. zacpa

. problémy s travenim jidla (dyspepsie)
. tlak ¢i bolest pfi moceni (dysurie)
. zavraté

. bolesti hlavy

. bolest Zaludku

. prajem

. nevolnost (nauzea)

° nespavost (insomnie)

. sucho v krku

Méné casté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 pacient()
. infekce mocovych cest
° ospalost (somnolence)

Stranka 4 z 7



. poruchy chuti (dysgeusie)

. zavrat (vertigo)

. vyrazka

. sucha klze

. svédéni

. neprijemny pocit v Zaludku

. nadymani (flatulence)

. potize s Uplnym vyprazdnénim mocového méchyre (retence moci)
. opozdény zacatek moceni

. extrémni Unava (vycerpanost)

. zrychleny srdecni tep (tachykardie)

. buseni srdce (palpitace)

. potize s jatry

. kasel

. suchost nosu

. bolest v krku

. zpétny navrat Zaludecnich stav do jicnu
. neostré vidéni

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacient)
. kopftivka
. zmatenost

Hlaseni nezadoucich Gcinka

Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci Ucinky mizZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezaddoucich uc¢inkG muZete prispét kziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5.Jak pripravek Fesoterodine Aristo uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Fesoterodine Aristo 4 mg
Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti.

Fesoterodine Aristo 8 mg
Tento |éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
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Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vihkosti.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékdrnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek FESOTERODINE ARISTO obsahuje
e Lécivou latkou je fesoterodini fumaras.

Fesoterodine Aristo 4 mg
Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje fesoterodini fumaras 4 mg, coz odpovida
fesoterodinum 3,1 mg.

Fesoterodine Aristo 8 mg
Jedna tableta s prodlouZzenym uvolfiovanim obsahuje fesoterodini fumaras 8 mg, coZz odpovida
fesoterodinum 6,2 mg.

e Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: Glycerol-dibehenat, hypromeldza, mastek, monohydrat laktézy (viz bod 2 ,,Pfipravek
Fesoterodine Aristo obsahuje laktozu a sodik“)/mikrokrystalicka celuléza.

Potahova vrstva tablety

4 mg: Polyvinylalkohol, mastek, oxid titanicity (E171), glycerol monooktanodekanoat, natrium-lauryl-
sulfat (viz bod 2,Pfipravek Fesoterodine Aristo obsahuje laktéozu a sodik”), hlinity lak
indigokarminu(E132)

8 mg: Polyvinylalkohol, mastek, oxid titanicity (E171), glylcerol monooktanodekanoat, natrium-lauryl-
sulfat (viz bod 2,Pripravek Fesoterodine Aristo obsahuje laktdozu a sodik”), hlinity lak indigokarminu
(E132), cerveny oxid Zelezity (E172)

Jak ptipravek Fesoterodine Aristo vypada a co obsahuje toto baleni

Fesoterodine Aristo 4 mg tablety s prodlouZzenym uvoliovdnim jsou potahované, svétle modré, ovainé,
bikonvexni, a na jedné strané maji vyrazeno cislo ,,4".

Fesoterodine Aristo 8 mg tablety s prodlouzenym uvolfovanim jsou potahované, modré, ovalné,
bikonvexni, a na jedné strané maji vyrazeno ¢islo ,,8".

Ptipravek Fesoterodine Aristo je k dispozici v baleni po 10, 14, 28, 30, 56, 84, 90 a 100 tabletach
v OPA/AI/PVC-AIl blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drizitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce:

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area

41004 Larisa
Recko

Tento lécivy pFipravek je v clenskych zemich EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika:
Nizozemsko:

Irsko:

Italie:

Madarsko:
Némecko:

Polsko:

Slovenska republika:
Spanélsko:

Velka Britanie (Severni Irsko):

Fesoterodine Aristo

Fesoterodine Aristo 4 mg, 8 mg, tabletten met verlengde afgifte
Fesoterodine Aristo

Fesoterodina Aristo

Fesoterodine Aristo 4 mg, 8 mg retard tabletta

Fesoterodin Aristo 4mg, 8mg

Fesoterodine fumarate Aristo

Fesoterodine Aristo 4 mg, 8mg tablety s predizenym uvolfiovanim
Fesoterodina Aristo 4mg, 8mg comprimidos de liberacion prolongada
EFG

Fesoterodine fumarate Rontis 4mg and 8mg prolonged-release tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 6. 2021
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