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Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo I€¢karnika.

Tento pfipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedéavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
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Co je ptipravek Solifenacin Mylan a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Solifenacin Mylan uZivat
Jak se ptipravek Solifenacin Mylan uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Solifenacin Mylan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Solifenacin Mylan a k ¢emu se uZiva

Pripravek Solifenacin Mylan obsahuje 1éCivou latku solifenacin, kterd patii do skupiny tzv.

anticholinergik. Tyto 1éky se pouzivaji ke snizeni zvySené aktivity mocového méchyte. V dusledku toho

vydrzite déle, aniz byste musel(a) jit na toaletu, a mnozstvi moce, které je Vas méchyt schopen pojmout,
se zvysi.

Ptipravek Solifenacin Mylan se pouziva k 1écbé ptiznakd onemocnéni zvaného hyperaktivni mocovy

meéchyt. Mezi tyto pfiznaky patii: intenzivni, ndhla nutnost moceni bez pfedchoziho varovani, velmi

¢asté moceni nebo ptipady pomoceni, kdyZ se nemtizete dostat v¢as na toaletu.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Solifenacin Mylan uZivat

Neuzivejte piipravek Solifenacin Mylan:

jestlize jste alergicky(4a) na solifenacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

jestlize se nejste schopen(a) vymocit nebo zcela vyprazdnit mo¢ovy méchyft (retence moce),
jestlize mate zavazné onemocnéni zaludku nebo stfev (vCetné toxického megakolon,
komplikace souvisejici s ulcerativni kolitidou),

jestlize mate onemocnénim svalll zvané myasthenia gravis, které muize zpusobit vyraznou



slabost n¢kterych svalt,

jestlize mate nebo je u Vas riziko vzniku zvySeného nitroo¢niho tlaku s postupnym zhorSovanim
zraku (glaukom),

jestlize podstupujete dialyzu ledvin,

jestlize mate téZké onemocnéni jater,

jestlize mate t&zké onemocnéni ledvin nebo stfedné t&zké onemocnéni jater A ZAROVEN
uzivate léky, které mohou zpomalovat odstraniovani solifenacinu z organismu (napf.
ketokonazol). Lékat nebo 1ékdrnik Vs bude informovat, pokud je to Vas ptipad.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Solifenacin Mylan se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

jestlize mate problémy s vyprazdnénim moc¢ového méchyie (obstrukce méchyie) nebo obtize s
mocenim (napft. slaby proud moce). V takovém pripadé se zna¢né zvysuje riziko hromadéni
moce v meéchyti (retence moce).

jestlize mate né&jakou prekazku v travicim traktu (napft. zacpa).

jestlize je u Vas riziko snizeni aktivity traviciho traktu (pohyby Zaludku a stiev). Lékat Vas v
takovém ptipad¢ upozorni.

jestlize mate tézké onemocnéni ledvin.

jestlize mate stfedné t€zké onemocnéni jater.

jestlize uzivate urcité Iéky znamé jako inhibitory CYP3A4 (jako je ketokonazol), které mohou
zvysit mnozstvi solifenacinu v krvi

jestlize mate brani¢ni kylu (stav, kdy ¢ast zaludku pronika skrz branici otvorem pro jicen do
hrudni dutiny; hiatova hernie) nebo paleni zZahy a/nebo uzivate urcité 1éky (napft. bisfosfonaty),
které mohou vyvolat nebo zhorsit zanét jicnu.

jestlize mate poruchu nervového systému (autonomni neuropatie).

jestlize mate zmény srdecniho rytmu (patrné na EKG), nebo mate nizkou hladinu drasliku v
krvi.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého 1ékare
dfive, nez zacnete ptipravek Solifenacin Mylan uzivat.

Vas Iékar pred zahajenim lécby pripravkem Solifenacin Mylan posoudi jiné mozné piic¢iny ¢astého

moceni, (napt. srdecni selhani (neschopnost srdce pumpovat krev v pfiméfeném mnozstvi) nebo
onemocnéni ledvin). Pokud mate bakterialni infekci mocCovych cest, Vas lékat Vam predepise
antibiotikum (1€k k 1é¢b¢ urcitych bakterialnich infekci).

Déti a dospivajici
Piipravek Solifenacin Mylan neni urcen k pouZiti u déti a dospivajicich do 18 let.

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

Je zvlasté dulezité Vaseho lékare informovat, pokud uzivate:

jiné anticholinergni pfipravky (jako je naptiklad atropin, oxybutynin, hydroxyzin, bupropion,

dextromethorfan); protoze ucinky, vcetne€ nezadoucich, obou 1é¢iv se mohou scitat,
cholinergni ptipravky (jako je karbachol a pilokarpin), protoze mohou sniZovat Ucinek



pripravku Solifenacin Mylan,

e I¢ky stimulujici pohyby traviciho traktu jako metoklopramid nebo cisaprid. Piipravek
Solifenacin Mylan muze jejich tc¢inek snizovat,

e pfipravky, které snizuji rychlost rozkladani solifenacinu v téle, jako napt. ketokonazol,
ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil a diltiazem.

e I¢ky, které mohou urychlovat rychlost rozkladani solifenacinu v téle, jako napft. rifampicin,
fenytoin a karbamazepin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Jste-li t¢hotna, neméla byste pfipravek Solifenacin Mylan uzivat, pokud to neni bezpodminecné€ nutné.

Kojeni
Neuzivejte ptipravek Solifenacin Mylan, pokud kojite, protoze solifenacin mtze prechazet do mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Solifenacin Mylan miize zptsobit rozmazané vidéni a nékdy spavost nebo tnavu. Pokud se u
Vs projevuji tyto nezadouci ucinky, nefid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje.

Pripravek Solifenacin Mylan obsahuje laktosu

Pokud Vam Vas lékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Ié¢kaiem, nez zaCnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Solifenacin Mylan uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se

se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tableta se polyka celd a zapiji se tekutinou. Pfipravek mtizete uzivat spolu s jidlem nebo bez néj, jak
Vam to vyhovuje. Tablety nedrtte.

Doporucend davka je 5 mg jednou denné, pokud Vam Vas 1ékat nedoporucil 10 mg jednou denné.

Pacienti s onemocnénim jater nebo ledvin

Jestlize mate t€zké onemocnénim ledvin nebo stiedné t¢zké onemocnéni jater neuzivejte vice nez 5 mg
denné.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Solifenacin Mylan, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho piipravku Solifenacin Mylan nebo ho uZilo nedopatfenim dité, ihned
kontaktujte svého lékaie nebo 1ékarnika.

Ptiznaky ptedavkovani mohou zahrnovat: bolest hlavy, sucho v ustech, zavraté, ospalost, rozmazané
vidéni, halucinace (vnimani véci, které nejsou), vyrazné vzruSeni, epileptické zachvaty, potize s
dychanim, zrychlenou srde¢ni frekvenci (tachykardie), hromadéni moci v mocovém méchyfi (retence



moci) a roz§ifeni zornic (mydriaza).

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Solifenacin Mylan

Jestlize jste zapomneél(a) uzit davku v obvyklou dobu, uzijte ji, jakmile se vzpomenete, pokud ale uz
neni Cas vzit si dal$i davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Nikdy neuzivejte vice nez jednu davku denné. Pokud jste na pochybach, vzdy se porad’te se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat pripravek Solifenacin Mylan
Jestlize pfestanete pfipravek Solifenacin Mylan uzivat, ptiznaky zvySené aktivity mocového méchyie
se mohou vratit nebo zhorsit. Nez lécbu pierusite, porad’te se vzdy se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich ucinku, piestaiite tento pripravek uzivat
a ihned kontaktujte svého lékai'e nebo jdéte na nejblizsi 1ékarskou pohotovost:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientti)
o Angioedém (kozni alergie, ktera vede k otoktim, které se vyskytuji v tkani t€sné pod povrchem
ktze) spojeny se ztizenim priichodnosti dychacich cest (potize s dychanim) byl hlasen u
nekterych pacientti 1é¢enych solifenacin-sukcinatem.

Neni znamo (Cetnost nelze odhadnout z dostupnych udaji)
o Alergicky zachvat nebo zdvazna kozni reakce (napt. tvorba puchyit a olupovani kuze).

Piipravek Solifenacin Mylan miiZe zpusobit nasledujici neZadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit)
e sucho v tstech

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
e rozmazané vidéni
e zacpa, nevolnost (pocit na zvraceni), travici obtize jako pocit plnosti, bolest bficha, fihani, pocit
na zvraceni a paleni Zahy (dyspepsie)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)

e infekce mocCovych cest, zanét mocového méchyte s pfiznaky, jako je bolestivé moceni, nebo
paleni pfi moceni, bolesti zad, zadrZzovani mo¢i nebo pfitomnost krve v mo¢i. Promluvte si se
svym lékafem, pokud mate tyto ptiznaky.

e spavost, zmény chutového vnimani (dysgeusie)

e suché (podrazdéné) oci



sucho v nose

refluxni choroba (gastroezofagealni reflux s pfiznaky jako je paleni Zahy, obtiZe pii polykani,
nepfijemna kyseld chut’ v horni ¢asti krku nebo v zadni ¢4sti ust)

sucho v krku

sucha kiize

obtizné moceni

unava, hromadéni tekutin v dolnich koncetinach (otok)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt)

hromadéni velkého mnozstvi tuhé stolice v tlustém stfevé (zaklinéna stolice)
blokada dolni Casti stieva (tlustého stieva)

hromadéni moce v méchyii kvili obtiznému vyprazdiovani (retence moce)
zavrat’, bolest hlavy

zvraceni

svédéni, vyrazka

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt)

halucinace, zmatenost
koptivka
vyrazka s tvorbou kulatych skvrn podobnych spalnickam

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit)

snizena chut’ k jidlu, vysoky obsah drasliku v krvi, ktery mitize zplsobit nepravidelny srdecni
rytmus

zvyseny nitroo¢ni tlak

zmeény v elektricke aktivité srdce (EKG), nepravidelna srdecni ¢innost

uplné zablokovani ve stieve (sttevni obstrukce (ileus))

tézka zmatenost, ktera mize byt spojena s bud’ snizenou ¢i zvyS$enou aktivitou, problémy se
spankem a vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou realné (halucinace)

poruchy hlasu

poruchy funkce jater nebo zmény jaternich funkci, které mohou byt vidét v krevnich testech
svalova slabost

porucha funkce ledvin

nepiijemny pocit v oblasti zaludku

zCervenani a odlupovani kuze (exfoliativni dermatitida)

pocit buseni srdce, rychlejsi buseni srdce

Hl4seni nezadoucich acéinku

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdé€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtzete 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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Solifenacin Mylan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
HDPE lahvicky: Spotfebujte do 100 dnil od prvniho otevieni.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru nebo lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1écivy 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 opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Solifenacin Mylan obsahuje

Lécivou latkou je solifenacini succinas.

Jedna potahovana tableta ptipravku Solifenacin Mylan 5 mg obsahuje solifenacini succinas 5 mg, coz
odpovida solifenacinum 3,8 mg.

Jedna potahovana tableta ptipravku Solifenacin Mylan 10 mg obsahuje solifenacini succinas10 mg, coz
odpovida solifenacinum 7,5 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: Monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, hypromelosa (E464), mastek, magnesium-stearat
(E572).

Potah tablet: 5 mg: Hypromelosa, oxid titanicity (E171), propylenglykol, Zluty oxid Zelezity (E172)
Potah tablet: 10 mg: Hypromelosa, oxid titanicity (E171), propylenglykol, zluty oxid Zelezity (E172),
cerveny oxid zelezity (E172)

Jak pripravek Solifenacin Mylan vypada a co obsahuje toto baleni

Solifenacin Mylan 5 mg: Zluté, kulat4, potahovana, bikonvexni tableta s ozna¢enim “M” na jedné stran&
tablety a “SF”” nad “5” na druhé strané tablety.

Solifenacin Mylan 10 mg: Ruzova, kulata, potahovana, bikonvexni tableta s oznac¢enim “M” na jedné
stran¢ tablety a “SF” nad “10” na druhé stran¢ tablety.

Velikost baleni:
Baleni v blistru: 3, 5, 10, 20, 30, 30 x 1, 50, 60, 90, 100, 200 tablet.
Lahvicky: 30, 50, 90, 100, 200, 250, 500 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13

Irsko

Vyrobce:

Mylan Hungary Kft, H-2900 Koméarom, Mylan utca 1, Mad’arsko.
McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13, Irsko.

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

Zemé Nazev
Beloic Solifenacine Mylan 5 mg filmomhulde tabletten
& Solifenacine Mylan 10 mg filmomhulde tabletten
Ceské republika  [Solifenacin Mylan
Dansko Solifenacin Mylan
Finsko Solifenacin Mylan
Francic SOLIFENACINE VIATRIS 5 mg, comprimé pelliculé
SOLIFENACINE VIATRIS 10 mg, comprimé pelliculé
Chorvatsko Solven 5 mg, 10 mg filmom obloZene tablete
y Solifenacinsuccinat Mylan 5 mg Filmtabletten
Neémecko Solifenacinsuccinat Mylan 10 mg Filmtabletten
Island Solifenacin Mylan
[rsko Solifenacin succinate 5 mg Film-coated tablets
Solifenacin succinate 10 mg Film- coated tablets
[talie Solifenacina Mylan
[_ucembursko Sol@fenac@ne Mylan 5 mg comprimég pellic.ulés’
Solifenacine Mylan 10 mg comprimés pelliculés
INorsko Solifenacin Mylan
Rakousko Solfenacinsuccinat Mylan 5 mg, 10 mg Filmtabletten
Slovenska Solifenacin Mylan 5 mg
republika Solifenacin Mylan 10 mg
Snandlsko Solifenacina Mylan 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
P Solifenacina Mylan 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko Solifenacin Mylan
. Solifenacinesuccinaat Mylan 5 mg, filmomhulde tabletten
Nizozemsko Solifenacinesuccinaat Mylan 10 mg, filmomhulde tabletten




Velka Britanie Solifenacin succinate 5 mg Film-coated tablets
(Severni Irsko) Solifenacin succinate 10 mg Film-coated tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 12. 2021



