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Pribalova informace: informace pro pacienta

STILIAD 6 mg/0,4 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
solifenacin-sukcinat/tamsulosin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, nezZ zacnete tento piipravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Stiliad a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Stiliad uzivat
3 Jak se Stiliad uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Stiliad uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Stiliad a k ¢emu se pouziva

Stiliad je kombinace dvou riznych 1é¢iv nazyvanych solifenacin a tamsulosin v jedné tablete. Solifenacin
patii do skupiny lékti nazyvanych anticholinergika a tamsulosin patti do skupiny 1€k nazyvanych alfa-
blokatory.

Stiliad se pouziva u muzi k 1é¢be stiedné tézkych a tézkych ptiznakl zadrzovani moci a mikénich priznaki
dolnich mocovych cest, které jsou zpiisobeny problémy s moCovym meéchyiem a zvétSenou prostatou
(benigni hyperplazie prostaty). Stiliad se pouziva, kdyz ptredchozi 1é¢ba s jedinym IéCivem nevedla k
dostate¢nému zmirnéni ptiznaki.

Jak prostata roste, miize dochazet k problémim s mocenim (mikéni pfiznaky), jako je oddaleny zacatek
moceni (obtiznost zacit mocit), potize s mocenim (slaby proud), ukapavani a pocit netiplného vyprazdnéni
mocoveého méchyte. SouCasné je také postizen mocovy méchyft, ktery se spontanné stahuje ve chvilich,
kdyz mocit nechcete. To zplsobuje ptiznaky zadrzovani moci, jako jsou zmény ve vnimani mocového
meéchyfte, urgence (silna, nahla potfeba mocit bez ptedchoziho varovani) a nutnost ¢astéjs§iho moceni.

Solifenacin omezuje nezddouci kontrakce moc¢ového méchyte a zvySuje mnozstvi moci, které¢ je Vas
mocovy méchyt schopen pojmout. Proto mize trvat déle, nez budete muset jit na toaletu. Tamsulosin
umoznuje moci sndze projit mocovou trubici a usnadiiuje moceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Stiliad uZivat

Neuzivejte piripravek Stiliad, jestliZe:



- jste alergicky na solifenacin nebo tamsulosin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

- podstupujete dialyzu;

- mate té¢zké onemocnéni jater;

- trpite té€zkym onemocnénim ledvin a jste soucasné lécen piipravkem, ktery miize snizovat odstraiiovani
ptipravku Stiliad z téla (napft. ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol). Vas 1ékat nebo 1ékarnik Vas
budou informovat, pokud je to Vas pfipad.

- trpite stfedné téZkym onemocnénim jater a jste soucasné lécen piipravkem, ktery miize snizovat
odstraniovani ptipravku Stiliad z téla (naptiklad ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol). V4§ lékar
nebo 1ékarnik Vas budou informovat, pokud se jedna o tento ptipad;

- mate t€zké onemocnéni zaludku nebo stiev (véetné toxického megakolon, komplikace spojené s ulcerdzni
kolitidou);

- trpite onemocnénim svalli nazyvanym myastenia gravis, které miize zptisobit extrémni ochablost urcitych
svalu;

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

- trpite mdlobami z diivodu snizeného krevniho tlaku pti zméné polohy (pfi posazeni se z lehu nebo pii
postaveni se ze sedu); to se nazyva ortostaticka hypotenze.

Informujte svého 1ékare, pokud si myslite, Ze se néktery z té€chto stavi tyka Vas.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Stiliad se porad’te se svym lékafem, pokud:

- nejste schopen mocit (retence moci);

- mate né€jakou obstrukci (omezenou prichodnost) v trdvicim traktu;

- Vam hrozi zpomaleni ¢innosti traviciho traktu (pohybu Zzaludku nebo stfev). Lékat Vas v takovém piipadé
upozorni, zda se Vas to tyka.

- mate brani¢ni kylu (hiatus hernia) nebo paleni zahy nebo pokud ve stejné dob¢ uzivate 1éky, které mohou
zpusobit zhorSeni zanétu jicnu (ezofagitidy);

- trpite uréitym typem nervového onemocnéni (autonomni neuropatie);

- trpite tézkym onemocnénim ledvin;

- trpite stfedné t€zZkym onemocnénim jater.

Jsou nutné pravidelné 1€kaiské prohlidky ke sledovani vyvoje Vaseho stavu, kvuli kterému jste 1éCen.

Stiliad mtze ovlivnit Vas krevni tlak, coz miZe vyvolat pocit zavrati, motani hlavy nebo mize pfivodit
mdloby (ortostaticka hypotenze). Pokud zaznamenate néktery z téchto ptiznakii, mél byste si sednout nebo
lehnout, dokud ptiznaky nezmizi.

Pokud podstupujete nebo jste objednan na o¢ni operaci kvuli zakaleni ¢ocky (katarakta) nebo vys$Simu
nitroocnimu tlaku (glaukom), informujte prosim svého oc¢niho 1€kate, Ze jste dfive uzival, uzivate nebo
planujete uZzivat pfipravek Stiliad. Oc¢ni lékat mlze pfijmout vhodna opatfeni s ohledem na léky a
chirurgické techniky, které maji byt pouzity. Zeptejte se svého 1ékate, zda byste mél odlozit uzivani nebo
docasné prerusit uzivani tohoto 1éku, pokud podstupujete operaci oka kviili zakalené ¢occe (katarakta) nebo
zvySenému nitroo¢nimu tlaku (glaukom).

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento pripravek détem a dospivajicim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Stiliad

Informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival nebo
které mozna budete uZzivat.



Je zvlaste dulezité, abyste svého Iékate informoval, pokud uzivate:

- Iéky jako ketokonazol, erytromycin, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil, diltiazem a paroxetin,
které snizuji rychlost odstraiiovani ptipravku Stiliad z téla;

- jin4 anticholinergika, protoze u€inky i nezadouci ucinky obou Iékii se mohou zvysit, pokud uzivate dva
1éky stejného typu;

- cholinergika, protoze ta mohou snizit u¢innost ptipravku Stiliad;

- léky jako metoklopramid a cisaprid, které zrychluji ¢innost traviciho ustroji. Stiliad mtze snizit jejich
ucinnost.

- jiné alfablokatory, protoZze mohou zptsobit nechtény pokles krevniho tlaku;

- léky, jako jsou bisfosfonaty, které mohou vyvolat nebo zhorsit zdnét jicnu (ezofagitida).

Stiliad s jidlem a pitim
Ptipravek Stiliad mtzete uzivat s jidlem nebo bez jidla, podle vlastnich preferenci.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pripravek Stiliad neni ur€en k pouziti u zen.

U muzt byla hlaSena abnormalni ejakulace (porucha ejakulace). To znamena, ze semeno neodchazi z téla
mocovou trubici, ale misto toho jde do moc¢ového méchyie (retrogradni ejakulace) nebo mnozstvi ejakulatu
je vyrazné snizeno nebo chybi (selhani ejakulace). Tento jev je neskodny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Stiliad mize zplisobovat zavraté, rozmazané vidéni, tinavu a méné Casto ospalost. Pokud trpite témito
nezadoucimi ucinky, nefid’te dopravni prosttedky a neobsluhujte stroje.

3. Jak se Stiliad uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek presné podle pokynl svého l1ékare nebo 1€ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Maximalni denni davka je jedna tableta obsahujici 6 mg solifenacinu a 0,4 mg tamsulosinu, podévana usty.
Lze ji uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla, podle vlastni preference. Tabletu nedrt'te ani nekousejte.

JestliZe jste uzil vice pripravku Stiliad, neZ jste mél
Jestlize jste uzil vice tablet, nez Vam bylo piedepsano, nebo pokud né€kdo jiny omylem uzil Vase tablety,
ihned kontaktujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo nemocnici s zadosti o radu.

V piipadé predavkovani Vas 1ékat muze 1é¢it aktivnim zivocisnym uhlim; nouzovy vyplach zaludku mtize
byt uzite¢ny, pokud se provede do 1 hodiny od pfedavkovani. Nevyvolavejte zvraceni.

Ptiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat: sucho v ustech, zavraté€ a rozmazané vidéni, vnimani veci, které
nejsou skute¢né (halucinace), predrazdénost, zachvaty (kfece), potize s dychanim, zvySeny srdecni tep
(tachykardie), neschopnost ¢aste¢né nebo zcela vyprazdnit mocovy méchyi nebo se vymocit (retence moci)
a/nebo nezadouci pokles krevniho tlaku.

JestliZe jste zapomnél uZit pripravek Stiliad
UZijte dalsi tabletu Stiliad jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou
tabletu.

JestliZe jste prestal uZivat piipravek Stiliad



Jestlize jste prestal uzivat pripravek Stiliad, VaSe ptvodni potize se mohou vratit nebo zhorsit. Vzdy se
porad’te se svym lékafem, pokud uvazujete o ukonceni 1écby.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i Stiliad nezddouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

studiich méné Casto (muze postihnout az 1 ze 100 muzi), je akutni retence moci, coz je nahla neschopnost
mocit. Pokud si myslite, Ze miiZzete mit tento ptiznak, ihned vyhledejte Iékafe. Moznd budete muset piestat
uzivat ptipravek Stiliad.

Pti uzivani ptipravku Stiliad se mohou vyskytnout alergické reakce:

- Zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce) se muze objevit s neznamou frekvenci.

- Mén¢ casté priznaky alergické reakce mohou zahrnovat kozni vyrazku (ktera muze byt svédiva), nebo
koptivku.

- Vzacné priznaky zahrnuji otok obliceje, rtl, ust, jazyka nebo hrdla, které mohou zpisobit potize pfi
polykani nebo dychani (angioedém). Angioedém byl hlasen vzacné pti 1éCbé tamsulosinem a velmi vzacné
pti 1écbé solifenacinem. Pfi vyskytu angioedému musite okamzité prestat ptipravek Stiliad uzivat a znovu
jiz nesmite zacit s jeho uzivanim.

Pokud se objevi alergicka reakce nebo zavazna kozni reakce (napf. puchyie a olupovani kize), je nutné,
abyste ihned informoval svého 1€kate a prestal uzivat ptipravek Stiliad. Méla by byt zahajena vhodna 1écba
a prijata vhodna opatieni.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 muZzi)
- sucho v tstech

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 muzi)

- Zacpa

- porucha traveni (dyspepsie)

- zavrat

- rozmazané vidéni

- tnava (vyCerpani)

- abnormalni ejakulace (porucha ejakulace). To znamena, ze semeno neodchazi z t€la mocovou trubici, ale
misto toho jde do mocového méchyte (retrogradni ejakulace) nebo mnozstvi ejakulatu je vyrazné snizeno
nebo chybi (selhani ejakulace). Tento jev je neSkodny.

- nutkani ke zvraceni (nauzea)

- bolest bticha.

Dalsi méné Casté neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 muzi)
- ospalost (somnolence)

- svédéni (pruritus)

- infekce mocovych cest, infekce mocového mechyte (cystitida)

- porucha vnimani chuti (dysgeusie)

- suché oci

- suchost v nose

- refluxni choroba (gastroezofagealni reflux)

- sucho v krku

- sucha kaze



- potize pii moceni

- hromadéni tekutin v dolnich koncetinach (edém)

- bolest hlavy

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep (palpitace)

- pocit motani hlavy nebo slabosti zejména pii vstavani (ortostatickd hypotenze)
- ryma nebo ucpany nos (rinitida)

- prijem

- nevolnost (zvraceni)

- unava (astenie).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 muzi)

- zadrzovani velkého mnozstvi tvrdé stolice v tlustém stfeve (fekalni impakce), obstrukce tracniku

- pocit na omdleni (synkopa)

- kozni alergie, kterd vede k otoku, ktery se vyskytuje v tkani t€sn€ pod povrchem kize (angioedém).

Velmi vzacné neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 muzi)

- halucinace, zmatenost

- alergicka kozni reakce (multiformni erytém)

- dlouhotrvajici a bolestiva erekce (obvykle neni béhem sexualni aktivity) (priapismus)

- vyrazka, zanét a puchyie na kiizi nebo sliznicich rtii, o¢i, ust, nosnich dutin nebo genitalii (Stevens-
Johnsontiv syndrom).

Neni znamo (z dostupnych tudaji nelze urcit)

- snizena chut k jidlu

- vysokeé hladiny drasliku v krvi (hyperkalemie), které mohou zptisobit abnormalni srde¢ni rytmus

- zvySeny nitroocni tlak (glaukom)

- nepravidelné nebo neobvyklé buseni srdce (prodlouzeni QT intervalu, Torsade de Pointes, fibrilace sini,
arytmie)

- rychlejsi tep (tachykardie)

- dusnost (dyspnoe)

- béhem operace oka kvili zakaleni ¢ocky (katarakta) nebo zvySenému nitroo¢nimu tlaku (glaukom), se
zornicka (Cerny kruh ve stiedu oka) nemusi zvétSovat, jak by bylo potieba. V pribehu chirurgického
zakroku muze také dojit k ochabnuti duhovky (barevna ¢ast oka).

- poruchy hlasu

- poruchy jater

- svalova slabost

- poruchy funkce ledvin

- zhorSeni vidéni

- krvaceni z nosu (epistaxe)

- delirium

- poruchy stfeva (stievni neprichodnost)

- bfisni diskomfort

- zavazna kozni alergie, ktera vede k odlupovani kiize (exfoliativni dermatitida).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdé€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich t¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Stiliad uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo na blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Stiliad obsahuje

- Lécivymi latkami jsou solifenacin-sukcinat a tamsulosin-hydrochlorid.

Jedna tableta s fizenym uvoliiovanim obsahuje 6 mg solifenacin-sukcinatu, coz odpovida 4,5 mg
solifenacinu a 0,4 mg tamsulosin-hydrochloridu, coz odpovida 0,37 mg tamsulosinu.

- DalSimi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, makrogol, makrogol vysokomolekularni, koloidni
bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, hydrogenfosfore¢nan vépenaty, silicifikovana
mikrokrystalicka celulosa, ¢astecné substituovana hyprolosa, hypromelosa, oxid Zelezity Cerveny
(E172).

Jak Stiliad vypada a co obsahuje toto baleni

Stiliad 6 mg/0,4 mg jsou Cervené, kulaté, filmem potazené, bikonvexni tablety (o priméru 9 mm), s
oznacenim ,,6 04 na jedné strang.

PA/AI/PVC/Al blistr obsahujici 30, 90 nebo 100 tablet.
PA/Al/PVC/Al jednodavkovy blistr obsahujici 30x1, 90x1 nebo 100x1 tabletu.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Adamed Pharma S.A.

ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

Polsko

Vyrobce
Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice
Polsko


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

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika STILIAD
Némecko Solifenacin/Tamsulosin Adamed
Polsko SOLITOMBO

Slovenska republika ~ STILIAD

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 9. 2022



