Sp. zn. sukls150737/2021
Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Solifenacin Teva a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Solifenacin Teva uZivat
Jak se pripravek Solifenacin Teva uziva

MoZné nezadouci ucinky

Jak pripravek Solifenacin Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Solifenacin Teva a k ¢emu se pouziva

Léciva latka piipravku Solifenacin Teva patii do skupiny tzv. anticholinergik. Tato 1éciva snizuji
zvySenou aktivitu mocového méchyte. V disledku toho vydrzite déle, aniz byste musel(a) jit na toaletu, a
mnozstvi moce, které je Vas méchyi schopen pojmout, se zvysuje.

Solifenacin Teva se pouziva k 1é€bé ptiznakti onemocnéni zvaného hyperaktivni mocovy méchyt. Mezi
tyto ptiznaky patfi: silnd, nahla nutnost moceni bez pfedchoziho varovani, velmi ¢asté moceni nebo
ptipady pomoceni, kdyz se nemtizete dostat vCas na toaletu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Solifenacin Teva uZivat

NeuZivejte pripravek Solifenacin Teva

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

- pokud se nejste schopni vymocit nebo zcela vyprazdnit mocovy mechyft (retence moce)

- pokud trpite zavaznym onemocnénim zaludku nebo stiev (vcetné toxického megakolon,
komplikace souvisejici s ulcerativni kolitidou)

- pokud trpite onemocnénim svall zvanym myasthenia gravis, které mtze zpusobit extrémni slabost
nékterych svalu

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

- pokud podstupujete dialyzu ledvin

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater

- jestlize trpite zdvaznym onemocnénim ledvin nebo stiedné zd&vaznym onemocnénim jater a zaroven
uzivate 1éky, které mohou zpomalovat odstranovani pipravku Solifenacin Teva z organismu (napf.
ketokonazol). Vas 1ékar nebo 1ékarnik Vas bude informovat, pokud je to Vas ptipad.



Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého 1ékare, nez
zacnete Solifenacin Teva uZzivat.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku Solifenacin Teva se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- pokud mate potize s vyprazdnénim svého mocového méchyte (obstrukce mocového méchyie) nebo
mate obtize pfi moceni (napt. slaby proud moci). Riziko hromadéni moci v méchyti (retence moci)
je mnohem vyssi.

- pokud mate néjakou piekazku (obstrukei) v travicim traktu (zacpa).

- pokud je u Vas riziko zpomaleni pohybu traviciho systému (pohyby Zaludku a stiev). Vas 1ékat Vas
bude informovat, je-li toto Vas ptipad.

- pokud trpite zavaznym onemocnénim ledvin.

- pokud trpite stfedné zdvaznym onemocnénim jater

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

- pokud trpite poruchou nervového systému (autonomni neuropatie).

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého lékate diive,
nez zacnete pripravek Solifenacin Teva uzivat.

Vas lékat by mél pred zahdjenim 1écby pripravkem Solifenacin Teva vyloucit jiné priciny ¢astého
moceni, napt. srde¢ni selhani nebo onemocnéni ledvin. Pokud mate infekci mocovych cest, Vas 1ékar
Vam predepise antibiotikum (I€k proti bakteridlni infekci).

Déti a dospivajici

Ptipravek Solifenacin Teva neni urcen pro podavani détem nebo dospivajicim ve véku do 18 let.

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

Je zvlaste dulezité Vaseho Iékate informovat, pokud uzivate:

- jiné anticholinergni ptipravky; ucinky, v€etné nezadoucich, obou 1é¢iv se mohou zvysit

- cholinergni piipravky, jelikozZ mohou snizit i¢inek ptipravku Solifenacin Teva

- 1éky stimulujici pohyby traviciho traktu jako metoklopramid nebo cisaprid. Solifenacin Teva mize
jejich ucinek snizovat.

- 1éky, které snizuji rychlost odbouravani ptipravku Solifenacin Teva v téle, jako napt. ketokonazol,
ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil a diltiazem.

- 1éky, které mohou zvySovat rychlost odbouravani pfipravku Solifenacin Teva v téle, jako napf.
rifampicin, fenytoin a karbamazepin.

- 1é¢iva jako napt. bisfosfonaty, které mohou zptisobit nebo zhorsit zanét jicnu (ezofagitidu).

Piipravek Solifenacin Teva s jidlem
Solifenacin Teva miizete uzivat spolu s jidlem nebo bez n¢j, v zavislosti na tom, cemu davate prednost.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pipravek uzivat.

Jste-li t¢hotna, neméla byste Solifenacin Teva uzivat, pokud to neni nezbytné nutné.
Neuzivejte Solifenacin Teva, pokud kojite, protoze solifenacin mtize prechazet do Vaseho mateiského
mléka.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Solifenacin Teva mutze zpusobit rozmazané vidéni a nékdy spavost ¢i unavu. Pokud se u Vas projevuji
tyto nezadouci ucinky, nefid’te dopravni prostifedky a neobsluhujte stroje.

Pripravek Solifenacin Teva obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze mate vzacny dédi¢ny
problém s nesndSenlivosti galaktosy, vrozeny deficit (nedostatek) laktasy nebo poruchu vstfebavani
glukosy a galaktosy, neuZzivejte tento ptipravek.

3. Jak se pripravek Solifenacin Teva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka je 5 mg denn€, pokud Vam Vas 1€kar neiekl, ze mate uzivat 10 mg denné.

Me¢l(a) byste polknout celou tabletu a zapit ji. Pfipravek miizete uzivat spolu s jidlem nebo nala¢no, v
zavislosti na tom, ¢emu davate prednost. Tablety nedrt'te.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Solifenacin Teva, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) ptili§ velké mnozstvi ptipravku Solifenacin Teva nebo pokud Solifenacin Teva uzilo
nedopattenim dité, okamzité kontaktujte svého Iékate nebo l¢karnika.

Ptiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat: bolesti hlavy, sucho v tstech, zavraté, ospalost, rozmazané
vidéni, halucinace (pocitovani véci nebo jevi, které neexistuji), nadmérné vzruseni, zachvaty (kiece),
dychaci obtize, zrychleny srde¢ni rytmus (tachykardie), hromadéni moc¢i v mo¢ovém méchyii (retence
moci) a roz§ifeni zornic (mydriaza).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Solifenacin Teva

Jestlize jste zapomnél(a) uzit ddvku ptipravku v obvyklou dobu, uzijte ji co nejdtive, jakmile si
vzpomenete, pokud jiz neni doba k uziti Vasi dalsi davky. Nikdy neuzivejte vice nez jednu davku denné.
Pokud jste na pochybach, vzdy se poradte s Iékafem nebo l€karnikem.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Solifenacin Teva
Pokud ptestanete Solifenacin Teva uzivat, Vase ptiznaky zvysené aktivity mocového mechyte se mohou
vratit nebo zhorsit. Pokud uvazujete o ukonceni 1€cby, porad’te se vzdy se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€¢kaie nebo
1ékérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytne alergicky zachvat nebo zavazna kozni reakce (napf. tvorba puchytka nebo
olupovani ktize), musite okamzité informovat svého lékaie nebo 1ékarnika.

U pacientt, ktefi uzivaji solifenacin-sukcinat byl hlasen vyskyt angioedému (kozni alergie, ktera
zpusobuje otoky tkané t€sné pod povrchem kiize), s obstrukei (zhorSenim priichodnosti) dychacich cest
(obtize s dychanim). Pokud dojde k vyskytu angioedému, podavani ptipravku Solifenacin Teva ma byt
okamzité ukon¢eno a ma byt zahajena prislusna 1écba a/nebo jina opatieni.

Solifenacin Teva mtze zptsobit nasledujici dalsi nezadouci t¢inky:



Velmi casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob):
- sucho v ustech

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 0sob):
- rozmazané vidéni
- zacpa, nevolnost, travici obtize jako je pocit plnosti, bolest bficha, fihani, nevolnost, paleni Zahy
(dyspepsie), zaludecni potize.

Méeéné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob)
- infekce mocovych cest, zanét moc¢ového méchyie

spavost, poruchy vnimani chuti (dysgeusie)

suché, podrazdéné oci
sucho v nose

refluxni onemocnéni (gastroezofagealni reflux — navrat kyselého Zalude¢niho obsahu do jicnu),
sucho v krku

sucha kize

obtizné moceni
unava, hromadéni tekutiny v dolnich koncetinach (otok)

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 osob):
- nahromadéni velkého mnozstvi ztvrdlé stolice v tlustém stievé (fekalni impakce)
- hromadéni moci v méchyti nasledkem neschopnosti vyprazdnéni mocového mechyte (retence
moci)
- zavraté, bolest hlavy
- zvraceni
- svédeéni, vyrazka

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 osob):
- halucinace, zmatenost

- alergicka vyrazka

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajii urcit)

- snizena chut’ k jidlu, vysoké hladiny drasliku v krvi, které mohou zptisobit poruchy srde¢niho
rytmu

- zvySeny nitroo¢ni tlak

- zmény v elektrické aktivité srdce (EKG), nepravidelny srdecni rytmus (torsade de pointes), pocit
buseni srdce, rychlejsi srde¢ni rytmus

- poruchy hlasu

- poruchy jater

- svalova slabost

- poruchy ledvin

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Solifenacin Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

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

Blistry
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lahvicky

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte v dobie uzaviené
lahvicce, aby byl pripravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Solifenacin Teva obsahuje

- Lécivou latkou je solifenacini succinas.

Jedna potahovana tableta obsahuje solifenacini succinas 5 mg nebo 10 mg, coz odpovida solifenacinum
3,8 mg nebo 7,5 mg. Mnozstvi je uvedeno na krabicce.

- Dal$imi slozkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, povidon, krospovidon, laktosa, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat

Potah tablety:

Solifenacin Teva 5 mg: polyvinylalkohol (E1203), oxid titani¢ity (E171), makrogol (polyethylenglykol
3350), mastek (E553b), zluty oxid Zelezity (E172).

Solifenacin Teva 10 mg: polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity (E171), makrogol (polyethylenglykol
3350), mastek (E553b), karmin (E120), Cerveny oxid zZelezity (E172), zluty oxid Zelezity (E172).

Jak pripravek Solifenacin Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Solifenacin Teva 5 mg: svétle zluta az zluta, kulata standardni konvexni, potahovana tableta o priméru 8
mm, na jedné strané s vyrazenym ,,S5 a hladka z druh¢ strany.

Solifenacin Teva 10 mg: svétle rizova az rizova, kulata standardni konvexni, potahovana tableta o
praméru 8 mm, na jedné strané s vyrazenym ,,S10° a hladka z druhé strany.

Tablety jsou baleny v:
Al-Al blistrovém baleni

Polymerovém blistrovém baleni
HDPE lahvic¢kach s détskym bezpecnostnim uzavérem



Solifenacin Teva potahované tablety jsou dodavany v blistrech ve velikostech baleni 3, 5, 10, 20, 30,
30x1, 50, 60, 90, 100 nebo 200 tablet a v lahvickach ve velikosti baleni 30, 100 nebo 200 (2x100) tablet.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlicka 3185/1¢

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce
TEVA Pharmaceutical Works, Private Limited Company, Pallagi t 13, 4042 Debrecen, Mad’arsko

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, &.p. 305, 747 70 Opava-Komarov, Ceské republika
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Némecko

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

Teva Operations Poland Sp. z.0.0., ul. Mogilska 80, Krakow, 31-546, Polsko

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.), Prilaz baruna Filipovi¢a 25, Zagreb, 10000, Chorvatsko
Qualiphar NV Rijksweg 9, Bornem, 2880, Belgie

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

Dansko: Solifenacinsuccinat Teva 5 mg & 10 mg

Belgie: Solifenacine Teva 5 mg & 10 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika: Solifenacin Teva

Némecko: Solifenazin AbZ 5 mg & 10 mg Filmtabletten

Francie: Solifénacine Teva 5 mg & 10 mg comprimé pelliculé

Chorvatsko: Urotrim 5 mg & 10 mg filmom obloZene tablete

Nizozemsko: Solifenacinesuccinaat Teva 5 mg & 10 mg filmomhulde tabletten
Svédsko: Solifenacin Teva

Velka Britanie (Severni Irsko): Solifenacin Succinate 5 mg & 10 mg Film-coated Tablets
Spanélsko: Solifenacina Teva 5 & 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Finsko: Solifenacin ratiopharm 5 & 10 mg tabletti, kalvopaillysteinen

Irsko: Solifenacin Teva

Italie: Solifenacina Teva

Polsko: Solifenacin Teva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 6. 2021



