Sp. zn. sukls336365/2021
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zabcare 10 mg potahované tablety
Solifenacini succinas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se sv€ho 1ékare nebo lékarnika.

— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich tcinki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Zabcare a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zabcare uzivat
Jak se pripravek Zabcare uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zabcare uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

B W=

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

Léciva latka piipravku Zabcare patii mezi latky nazyvané anticholinergika. Tyto latky snizuji
zvySenou aktivitu mocového mechyte. V disledku toho vydrzite déle, aniz byste musel(a) jit na
toaletu a mnozstvi moce, které je Vas meéchyt schopen pojmout, se zvysuje.

Pripravek Zabcare je ur¢en k 16¢bé priznakli onemocnéni zvaného hyperaktivni mo¢ovy méchyf.
Témito ptiznaky jsou: silna, nahla nutnost moceni bez predchoziho varovani, velmi ¢asté moceni nebo
piipady pomoceni, kdyz se nemizete v€as dostat na toaletu.

2. Cemu musitevénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Zabcare uzivat

Neuzivejte pripravek Zabcare

— Jestlize se nejste schopen(a) vymocit nebo zcela vyprazdnit mocovy méchyt (retence moci)

— jestlize trpite zavaznym onemocnénim zaludku nebo stiev (vCetné stievni choroby nazyvané
toxické megakolon, pfi které dochazi k akutnimu rozsifeni stfeva, jedna se o komplikaci souvisejici
s ulcer6zni kolitidou)

— jestlize trpite svalovym onemocnénim nazyvanym myasthenia gravis, které muze zptsobit
extrémni slabost nékterych svalu

— jestlize trpite vysokym nitroocnim tlakem s postupnou ztratou vidéni (glaukom)

— jestlize jste alergicky(4) na solifenacin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

— jestlize jste 1é¢en(a) hemodialyzou

— jestlize trpite zavaznou jaterni chorobou

— jestlize trpite zavaznou chorobou ledvin nebo stfedné zavaznou chorobou jater a zaroven uzivate
1éky, které mohou zpomalovat vyluCovani pfipravku Zabcare z VaSeho téla (napt. ketokonazol).
Vas lékar nebo 1ékarnik Vés v takovém piipade upozorni
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Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého 1ékate
diive, nez zacnete ptipravek Zabcare uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Zabcare se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem

— jestlize méte potiZe s vyprazdiiovanim mocového méchyie (obstrukce moc¢ového méchyie) nebo
mate problémy s mocenim (napf. slaby proud mo¢i). V takovém piipadé je riziko hromadéni moce
v méchyii mnohem vyssi

— jestlize mate néjakou prekazku v travicim traktu (zacpa)

— jestlize se u Vas vyskytuje riziko snizené aktivity traviciho traktu (pohyb Zaludku a stiev). Vas
1ékar Vas v takovém piipadé upozorni

— jestlize trpite z&vaznou chorobou ledvin

— jestlize trpite sttedné zdvaznou chorobou jater

— jestlize trpite brani¢ni kylou (hiatovou hernii) nebo mate problémy s palenim zahy

— jestlize trpite poruchou nervového systému nazyvanou autonomni neuropatie.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého Iékate
dtive, nez zacnete ptipravek Zabcare uzivat.

Vas lékar pred zahajenim lécby piipravkem Zabcare zvazi jiné priCiny ¢astého moceni, napft. srde¢ni
selhani nebo onemocnéni ledvin. Pokud mate infekci mocovych cest, Vas lékai Vam piedepise
antibiotikum (1ék proti bakterialni infekci).

Déti a dospivajici
Ptipravek Zabcare neni urcen pro podavani détem nebo dospivajicim do 18 let veéku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zabcare

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Je zvlasté dulezité informovat svého l€kare, pokud soucasné uzivate:

— jiné anticholinergni ptipravky, jelikoz ucinek i nezadouci ucinky obou piipravkii se mohou zvysit.
Zeptejte se, prosim, svého 1ékare, zda pripravek, ktery uzivate, patii do této skupiny

— cholinergika, ktera mohou snizovat G¢inek piipravku Zabcare. Zeptejte se, prosim, svého lékare,
zda ptipravek, ktery uzivate, patii do této skupiny

— 1écivé pripravky, jako naptiklad metoklopramid a cisaprid, které stimuluji pohyb traviciho traktu.
Ptipravek Zabcare mize snizovat jejich i¢inek

— lécivé ptipravky, jako naptiklad ketokonazol, itrakonazol (1éCivé ptipravky pouzivané pii lécbe
plisiovych onemocnéni), ritonavir, nelfinavir (1€¢ivé ptipravky pouzivané pti 1écbe infekci HIV) a
verapamil, diltiazem (1é¢ivé pripravky pouzivané pfti 1€cbé vysokého krevniho tlaku a srdecnich
onemocnéni). Tyto 1é¢ivé pripravky zpomaluji vylu¢ovani pripravku Zabcare z téla

— 1écivé pripravky, jako naptiklad rifampicin (IéCivy ptipravek pouzivany pti 1é¢bé tuberkulozy a
jinych bakteridlnich infekci) a fenytoin, karbamazepin (1é¢ivé piipravky pouzivané pii 1écbé
epilepsie). Tyto ptipravky mohou urychlovat vylucovani ptipravku Zabcare z téla

— lécivé ptipravky, jako jsou bisfosfonaty, které mohou zplisobit nebo zhorsit zanét jicnu
(esofagitida). Zeptejte se, prosim, svého l1ékate, zda pripravek, ktery uzivate, patii do této skupiny.

Piipravek Zabcare s jidlem a pitim
Ptipravek Zabcare muizete uzivat spolu s jidlem nebo bez néj, jak Vam to vyhovuje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud Vas lékat neni presvédcen, ze je to nezbytné, nemate v t€hotenstvi ptipravek Zabcare uzivat.
Neuzivejte ptipravek Zabcare, pokud kojite, protoze solifenacin muze pfechazet do matefského mléka.

Porad’te se se svym lékatfem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat tento piipravek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
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Ptipravek Zabcare miize zplsobit rozmazané vidéni a nékdy i ospalost a tinavu. Pokud se u Vas
projevuji tyto nezadouci ucinky, nefid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte zadné pfistroje a stroje.

Piipravek Zabcare obsahuje laktozu.
Pokud Vam lékar sd€lil, ze mate nesndSenlivost nékterych cukri, pfed uzivanim tohoto 1é€ivého
pripravku se obrat'te na svého lékare.

3. Jak se pripravek Zabcare uziva

Pokyny pro spravné uzivani

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tabletu polykejte celou a zapijte ji néjakou tekutinou, napt. sklenici vody. Ptipravek miZzete uzivat
spolu s jidlem nebo bez n¢j, jak Vam to vyhovuje. Tablety nedrtte.

Davkovani
Doporucena davka je 5 mg na den, pokud Vam Vas Iékar neurcil davku 10 mg na den.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Zabcare neni urcen pro podavani détem nebo dospivajicim do 18 let veéku.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Zabcare, nez jste mél(a):

Pokud jste uzil(a) piilis mnoho ptipravku Zabcare nebo doslo k nahodnému poziti ptipravku Zabcare
ditétem, ihned se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat: bolesti hlavy, sucho v tstech, zavraté€, ospalost a rozmazané
vidéni, vnimani véci, které nejsou skute¢né (halucinace), vyrazné vzruseni, kiece (konvulze), potize s
dychanim, zrychlenou srdecni frekvenci (tachykardie), hromadéni mo¢i v mo¢ovém méchyfi (retence
moci) a rozsifeni zornic (mydriaza).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zabcare

Pokud jste si zapomnél(a) vzit davku v obvyklou dobu, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, ale ne pokud
uz je Cas na dalsi davku. Nikdy neuzivejte vice neZ jednu davku denné. Pokud jste na pochybach, vzdy
se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Zabcare

Pokud 1é¢bu ptipravkem Zabcare ukoncite, Vase priznaky zvySené aktivity mo¢ového méchyie se
mohou vratit nebo zhorsit. Nez 1é¢bu prerusite, porad’te se vzdy se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytl alergicky zachvat nebo zavazna kozni reakce (jako tvorba puchytkd nebo
olupovani kiize), musite okamzité informovat 1ékate nebo l1ékarnika.

U nékterych pacientt, ktefi uzivaji solifenacin-sukcinat byl hlaSen vyskyt angioedému (koZzni alergie,
ktera zptsobuje otoky tkané tésn¢ pod povrchem ktize), s blokovanim dychacich cest (obtize s
dychanim). Pokud dojde k vyskytu angioedému, podavani solifenacin-sukcinatu ma byt okamzité
ukonc¢eno a ma byt zavedena prislusna 1é¢ba a/nebo jina opatieni.

Ptipravek Zabcare mize zpUsobit nasledujici nezadouci ucinky:
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Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 osob)
— sucho v ustech
Casté (postihuji 1 az 10 osob ze 100)

— rozmazané vidéni
— zacpa, nevolnost, travici obtize jako (pocit plnosti), bolest bficha, fihani, nevolnost a paleni zahy
(dyspepsie), zalude¢ni potize

Méné ¢asté (postihuji 1 az 10 osob z 1 000)

— infekce mocovych cest, zanét mocového méchyte
— Spavost

— zmény chutového vnimani (dysgeuzie)

— suché, podrazdéné oci

— sucho v nose

— navrat zalude¢ni kyseliny (fluxni choroba jicnu)
— sucho v krku

— sucha kuze

— obtizné moceni

— Unava

— hromadéni tekutin v dolnich koncetinach (otok)

Vzacné (postihuji 1 az 10 osob z 10 000)

— hromadéni velkého mnozstvi tvrdé stolice v tlustém stfevé (fekalni impakce)
— hromadéni moce v mechyti kvuli obtiznému vyprazdinovani (retence moce)
— zavraté, bolest hlavy

— zvraceni

— svédéni, vyrazka

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 osoby z 10 000)

— halucinace, zmatenost
— alergickd vyrazka

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit)

— sniZena chut’ k jidlu, vysoky obsah drasliku v krvi, ktery mize zpiisobit nepravidelny srde¢ni
rytmus

— zvySeny nitroo¢ni tlak

— zmény v elektrické aktivité srdce (EKQG), nepravidelna srdecni frekvence, pocit buseni srdce,
zvySena srdecni frekvence

— poruchy hlasu

— porucha funkce jater

— svalova slabost

— porucha funkce ledvin

Pokud se kterykoli z nezadoucich ti¢inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati
nebo lékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich c¢inkt, sdélte to svému 1ékaii, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Zabcare uchovavat

PVC/PVDC/Al blistry
Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nepouzivejte piipravek Zabcare, pokud si v§imnete poskozeni baleni nebo znamky otevieni.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Zabcare obsahuje

- Lécivou latkou je solifenacini succinas.

Jedna potahovana tableta obsahuje solifenacini succinas 10 mg.

- Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety: kukufi¢ny Skrob, monohydrat laktozy, hypromelosa 6 (E464), magnesium-stearat
(E572).

Potahova vrstva tablety: hypromelosa (E464), makrogol 8000, mastek (E553b), oxid titanicity (E171)
anebo Cerveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Zabcare vypada a co obsahuje toto baleni

Zabcare 10 mg jsou kulaté svétle rizové potahované tablety s vyzna¢enym kodem ,,391° na jedné
strang tablety.

Potahované tablety Zabcare 10 mg jsou dodavany v blistrech ve velikostech baleni 10, 30, 50, 90 nebo
100 tablet.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

HEATON k.s.
Na Pankraci 14
140 00 Praha 4
Ceska republika

Vyrobce:

S. C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3
032266 Bukurest

Rumunsko
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Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika ZABCARE
Slovenska republika Zabcare 10 mg filmom obalené tablety
Malta Zabcare 10 mg film-coated tablets

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 22. 12. 2021
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