Sp. zn. sukls71714/2021, sukls71725/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta
FOLINAR 5 mg potahované tablety

FOLINAR 10 mg potahované tablety
solifenacini succinas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je FOLINAR a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete FOLINAR uzivat
3. Jak se FOLINAR uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak FOLINAR uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je FOLINAR ak ¢emu se pouZiva

Léciva latka ptipravku FOLINAR patii do skupiny anticholinergik. Tyto pfipravky se pouzivaji ke
snizeni aktivity hyperaktivniho mo¢ového méchyie. To Vam umozni prodlouzit dobu, kdy budete muset
jit na toaletu, a zvySuje mnozstvi moci, které mize byt zadrzovano v mo¢ovém méchyii.

Ptipravek FOLINAR se pouZziva k 1é¢b¢ priznakli onemocnéni oznacovaného jako hyperaktivni mocovy
meéchyt. Mezi pfiznaky patfi: silné a nahlé nuceni na moceni bez predchoziho varovani, nutnost ¢astého
moceni nebo pomoceni, protoZe jste se nemohl(a) dostat na toaletu véas.

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

Neuzivejte FOLINAR

o jestlize jste alergicky(d) na solifenacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6)

o jestliZe trpite neschopnosti mo¢it nebo zcela vyprazdnit mo¢ovy méchyi (retence moci)

e jestlize mate tézké zalude¢ni nebo stfevni onemocnéni (zahrnujici toxické megakolon, coz je
komplikace spojena s ulcerdzni kolitidou)

e jestlize mate onemocnéni svalil zvané myasthenia gravis, které miize zptisobit extrémni slabost
nekterych svall

e jestlize mate zvySeny nitroo¢ni tlak s postupnou ztratou zraku (glaukom)
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e jestlize podstupujete dialyzu ledvin
e jestlize mate t€zké onemocnéni jater

e jestlize mate t¢zké onemocnéni ledvin nebo stiedné tézké onemocnéni jater a zaroven uzivate
1€ky, které mohou snizovat vylucovani solifenacinu z téla (napf. ketokonazol). V takovém
ptipadé Vas Vas 1ékar nebo lékarnik budou informovat.

Pokud mate nebo jste n€kdy mél(a) néktery z vyse uvedenych stavii, informujte o tom pted zahajenim
1é¢by piipravkem FOLINAR svého lékare.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim piipravku FOLINAR se porad'te se svym Iékafem nebo Iékarnikem pokud:

e mate potize s vyprazdilovanim mocového méchyie (obstrukce mocového méchyte) nebo mate
potize s mocenim (napf. tenky proud moci). Riziko hromadéni moc¢i v mocovém méchyii
(retence moci) je mnohem vyssi.

e mate néjaké potize s prichodnosti traviciho systému (zacpa)

e jeu Vas riziko zpomaleni ¢innosti traviciho systému (tyka se Zaludku a vyprazdiovani stiev).
V takovém piipadé Vas Vas 1ékat bude informovat.

e mate tézkéonemocnéni ledvin

e mate stfedné t€zké onemocnéni jater

e mate brani¢ni kylu (hiatova kyla) nebo paleni Zahy
e mate nervovou poruchu (autonomni neuropatie)

Pokud mate nebo jste nékdy mél(a) nektery z vyse uvedenych stavi, informujte o tom pied zahajenim
1é¢by ptipravkem FOLINAR svého 1ékare.

Pted zahdjenim 1écby piipravkem FOLINAR Vas Iékar zhodnoti, zda existuji i jiné pfi¢iny Vasi potieby
Castéji mocit (napriklad srdecni selhani (nedostatecna Cerpaci sila srdce) nebo onemocnéni ledvin).

Pokud mate infekci moCovych cest, 1ékai Vam predepiSe antibiotikum (Iécba uréitych bakterialnich
infekci).

Déti a dospivajici
FOLINAR se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let (viz bod 3).
Dalsi 1écivé pripravky a FOLINAR
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat. Je zvlasté dilezité, abyste informoval(a) svého 1ékaie v ptipadé€, ze
uzivate:

e jina anticholinergika, kdy se u¢inky a nezadouci ti¢inky obou ptipravkii mohou zvysit

e cholinergika, protoze mohou snizovat ucinek solifenacinu

e pfipravky, jako jsou metoklopramid a cisaprid, které umoziuji travicimu systému pracovat

rychleji. Solifenacin mize snizit jejich u€inek.
e Pfipravky, jako je ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, intrakonazol, verapamil a diltiazem, které

snizuji rychlost degradace solifenacinu v téle

e piipravky, jako je rifampicin, fenytoin a karbamazepin, protoze mohou zvysit rychlost
degradace solifenacinu v téle

e piipravky, jako jsou bisfosfonaty, které mohou vyvolat nebo zhorsit zanét jicnu (ezofagitida)
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FOLINAR s jidlem, pitim a alkoholem
FOLINAR muze byt uzivan s jidlem nebo bez jidla, podle toho, co Vam Iépe vyhovuje.
Téhotenstvi a kojeni

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

Nemate uzivat FOLINAR, pokud jste t¢hotna, jestlize to neni nezbytné nutné.
Nepouzivejte FOLINAR, pokud kojite, protoze solifenacin miize pfechazet do matetského mléka.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Solifenacin miZe zpisobit rozmazané vidéni, n€kdy ospalost nebo tnavu. Pokud trpite nékterym z
téchto nezadoucich uéinkd, nefid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se FOLINAR uZziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého lékate nebo l1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je 5 mg denné, pokud Vam lékar netekl, ze mate uzivat 10 mg denné.

Tablety polykejte celé a zapijte trochou tekutiny. MiiZe se uzivat s jidlem nebo bez jidla, podle toho, co
Vam 1épe vyhovuje. Tablety nedrtte.

Pouziti u déti a dospivajicich
FOLINAR se nesmi pouZzivat u déti a dospivajicich do 18 let.
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku FOLINAR, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho ptipravku FOLINAR nebo pokud dit¢ nahodné uzilo FOLINAR,
obrat’te se ihned na svého lékate nebo lékarnika. Pfiznaky ptedavkovani mohou zahrnovat: bolest hlavy,
sucho v ustech, zavrat’, ospalost a rozmazané vidéni, vnimani véci, které nejsou skute¢né (halucinace),
nadmérna drazdivost, zachvaty (kiece), potize s dychanim, zvySena srde¢ni frekvence (tachykardie),
hromadéni moc¢i v mocovém méchyti (retence moci) a rozsitené zornic (mydriaza).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit FOLINAR

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku v obvyklou dobu, uZijte ji, co nejdiive si vzpomenete, pokud jiz
neni ¢as na uziti dal$i davky. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Nikdy neuzivejte vice nez jednu davku denné. Jste-li na pochybach, vzdy se porad’te se svym lékatem
nebo lékarnikem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat FOLINAR

Jestlize jste prestal(a) uzivat FOLINAR, mohou se ptiznaky hyperaktivniho mocového méchyte vratit
nebo zhorsit. Pokud uvazujete o ukonceni 1écby, vzdy se porad’te se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytl alergicky zachvat nebo tézké kozni reakce (jako tvorba puchyik nebo
olupovani ktize), musite okamzité informovat svého 1ékare nebo lékarnika.
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U nékterych pacientd, kteti uzivaji solifenacin, byl hlasen vyskyt angioedému (kozni alergie, ktera
zpusobuje otoky tkané té€sné pod povrchem ktize) s nepriichodnosti dychacich cest (obtize s dychanim).
Pokud dojde k vyskytu angioedému, podavani pripravku FOLINAR ma byt okamzZité ukonc¢eno
a ma byt zavedena prislu$na 1é¢ba a/nebo jina opatfeni.

Solifenacin miize zpasobit tyto dalsi nezadouci G¢inky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
e sucho v ustech
Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti)
e rozmazané vidéni

e zacpa, nevolnost, porucha traveni s piiznaky jako pocit plného bficha, bolest bficha, fihani,
nevolnost, paleni zahy (dyspepsie), zalude¢ni potize

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

¢ infekce mocovych cest, infekce mocového méchyie

e ospalost

e poruchy vnimani chuti (dysgeuzie)

e suché (podrazdeéné) oci

e sucho v nose

e refluxni choroba jicnu (gastroezofagealni reflux)

e sucho v krku

e sucha kiize

e obtizné moceni

e (nava

e nahromadéni tekutiny v dolnich koncetinach (edém)
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

o vyskyt velkého mnozstvi ztvrdlé stolice v tlustém stievé (zaklinéna stolice)

e nahromadéni moc¢i v mocovém mechyii zpiisobené neschopnosti vyprazdnit mocovy méchyt
(retence moci)

e zavrat’, bolest hlavy
e zvraceni
e svédéni, vyrazka
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)
e halucinace, zmatenost
e alergicka vyrazka
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

e snizena chut’ k jidlu, vysoka hladina drasliku v krvi, kterd mize zptsobit abnormalni srde¢ni
frekvenci

e zvySeny nitroo¢ni tlak

o zmény v elektrické aktivité srdce (EKG), nepravidelna srdeéni frekvence, pocit buSeni srdce,
zvySena srdecni frekvence
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e poruchy hlasu
e poruchy jater
e svalova slabost
e poruchy ledvin
Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné

postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezéadouci u€inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak FOLINAR uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co FOLINAR obsahuje

e Lécivou latkou je solifenacini succinas. Jedna tableta obsahuje solifenacini succinas 5 mg nebo
10 mg, coz odpovida solifenacinum 3,8 mg respektive 7,5 mg.

e Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, sodna stl kroskarmelosy, koloidni bezvody
oxid kfemicity, magnesium-stearat, hypromelosa, makrogol 400, oxid titaniCity E 171, Zluty
oxid zelezity E 172 (jen pro silu 5 mg), cerveny oxid zelezity E 172 (jen pro silu 10 mg).

Jak FOLINAR vypada a co obsahuje toto baleni
FOLINAR 5 mg potahované tablety jsou zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 6 mm.

FOLINAR 10 mg potahované tablety jsou ¢ervené, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru
8 mm.

Tablety jsou baleny do prihlednych PVC/PVDC-AL blistri nebo do zastudena tvarovanych Al/Al
blistri. K dispozici jsou tyto velikosti baleni: 10, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd., Central Factory, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Chorvatsko, Slovenska republika: FOLINAR
Bulharsko: VESIMED

Kypr, Malta, Rumunsko: VEZIMED

Estonsko, Litva, Lotyssko, Slovinsko, Spanélsko: TAMISTEN
Recko: VILAND

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 6. 2021
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