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ZKRACENE INFORMACE O PRIPRAVKU Urizia (solfenacini succinas / famsulosini ydrochloridur)
Slozent; Jecna fabletar s fizenym uvolRovdnim obsahuje vrstvu solifenacini succinas 6 mg (odp. solfenacinum 45 mg) a wrstvu tamsulosini hydrochloridum 04 mg (odp. famsulosinum 037 mg). Terapeutické
indikace: Lécba stfedné tézkych az tézkyeh imacich symptomd (urgence, 2vysend frekvence moceni) a mikénich symptomd spajenyich s benigni hyperplaif prostaty (BPH) umuzd, kteff adekvaing nereagu-
jina léébu monoterapit. Dévkovdni a zplsob podani: Dospéli muzi (véetng starsich) jedna fableta jednou denné, spolu jidlem nebo nezdvise na . Tabletu polykat celou neporuienou, bez kousani, 2w-
kani, drceni. Je ffeba opatmosti u tézké poruchy funkee ledvin a stiedné tzké poruchy funkee jater. S opo mosti U pacientl soucasné Iécenych stfedné nebo vysoce Ucinnymi inhibitory CYP3AZ, nap. vero-
pamil, kefokonazol, ftonavir nelfinavir, itakonazol. Pedliarickd populace: Z4dnd relevantni inolkace k pouiif piipravku Urizia u défi a dosp\vouuch Kontraindikace: Hypersenzitivia na I6Civou Idtku(y) nebo
na kteroukoll pomocnou ldtku. Pacienti podstupujict hemodialyzu, Tézké porucha funkee jater, T62ka porucha funkee ledvin a soudasnd lééba vysoce Uéinnym inhibitorem cytochromu P450 (CYP) 3A4, nap
kefokonazolem, Stiedné tézkd porucha funkee jater o soudasnd IEEba vysoce Gcinnym inhibitorem CYP3A4, nap. ketokonazolem. Zévainé gastrointesfindinf poruchy (véeiné foxického megakolonu)
myasthenia gravis, glaukom s Gzkym thlem a pacienti s rizkem &chto onemocnéni. Anamnéza ortostatické hypotenze. 2vidstni upozoméni a opatfeni pro pouiti: Pouzivini s opatmosti u pacientl s tézkou
poruchou funkce ledvin, rizikem retence modi, gastrointestininimi obstrukénimi poruchami, rizkem snient gastrointestindini motilty, hidtovou hemi/gastroezofagedinim refluxem nebo fi kit soucasné uzival
piforavky (jako bifosfondty), které mohou vyvolat nebo zhorsit ezofagitidu; autonomni neuropati, Pacient md byt pedlivé wysetien s cllem wyloudit ostatni onemocnéni, jejichi symptorny mohou byt shodné
s piiznaky benigni hyperplazie prostaty. Pied zahdjenim 1écby pifpravkem Urizia maijf byt posouzeny jiné moiné piféiny Gastého modent (srdecni selhdni nebo onemocnéniledvin). Je-i piffomna infekce mo-
Covyrch cest, ma byt zahjena odpovidajict antibakteridini lecha. U pacientd s rizkowmi foktory, jako jsou pledchdzejict yskyt syndromu diouhého QT intervalu a hypokalemie, kteff jsou lécen solffenacin
sukcindtem, bylo pozorovano prodlouzent QT infervalu a vyskyt Torsade de pointes. U pacientd, kieff uzivai solifencicin sukcindt a tamsulosin, byl hicen vyskyt angioedému s obstrukel dyichacich cest, Pokud
dojde k vjskytu angioedému, poddvant pripravku Urizia ma by’T okamzté ukonceno a nemd it znovu zahajovano. MG byt zavedena piiiuind Iécba a/neba jind opatieni. U nétenjch pacientd uzvojicich
solffenacin sukcint, byla hidsena onofy\okhcko reckee. U poden U, U kter ych dojde k anafylakticks reckel, must byt poddvani pripravku Urizia okamité ukonGeno amé byt zovedeno piisluindlécba a/nebo
jind opatfen. Stejné jako U finych ant ogoms Ua odrenorecep orll mize pit 16¢hé famsulosinem dojit v jednotlivych piipadech k poklesu krevniho tloku o v dsledku toho mdze ve vzdenych piipadech dojit
ke mdlobé. Pocwen kren 2ahajuiflécbu pnprovkem Urizio, majf byt upozoméni, aby st pif prvnich piiznacich ortostatické hypotenze (zovroT slabost) sedli nebo lehli, dokud tyto pnznoky neodezni. Peroperacni
syndrom plovouci duhovky (IFS - Infrooperative Foppy Irs Synd fome, varriantar syndromu malé zomice) byl pozorovan béhem operact katarakty a glaukomu u nékferjch pacientd soucasné ¢iv minulostiIé-
Cenych tamsulosin hydrochlorider, IFIS méze zvyit riziko oénich komplikaci béhem operace a po operaci, Zahajovéni lécby prioravkem Urizioru pacientd planovanych k operact katorakty nebo glaukomu
se nedoporucuje. Pieruseni I6Chy pifpravkem Uriziar 1-2 fydny ped operact katarakty nebo gloukomu je povazovdino za uziteéné, nicméné skuteCny piinos fohoto pleruseni nebyl stanoven. Béhem pfedope-
raénirozvahy maji ocni specialisté vzit v ivahu, 2da pacient indikovany k operact katarakty nebo glaukomu je nebo byl lécen pifpravkem Urizia, aloy byla zjiténa pifsluind opatfent k pripadnému zvidanut
IFIS béhem operace. Piipravek Uriziamé byt pouzivan s opatmost v kombinaci se stiedné a vysoce Uinnymiinhibitory CYP3A4 (viz bod 45) a nemél by byt pouzivén v kombinaci s vysoce G¢innymi inhibitory
CYP3A4, napi: kefokonazolem, u pacientl se slabym metabolickym fenotypem CYP2D6 nebo téch, keif uzivai wsoce USinné inhibitory CYP2D6, napf. paroefin, Interakee: Soucasné poddvant s jingmi pif
pravky s anficholinergnimi viastnosimi mdze mit 0 ndsledek vyrazndfi 16cebny (cinek i nezdidouct Ucinky. Mezi ukonéenim 1é¢oy Urizit @ zahdjenim jiné anficholinergni terapie nuind pestavka | Wden. Inte-
rakee s inhibitory CYP3A4, CVPZDé Solifenaicin mUze snizovat (cinek Iécivirch piipravkd stimulujicich motiitu gastrointestindiniho frakiu (mefoklopramid,cisapria). Soucasné podavéni tamsulosin § jinym anto-
gonistou a1-adrenoreceptord muze snizovat krevn lak, Diklofenak o warfarin mohou zvysﬁ rychlost eliminace fomsulosinu. Soucasné podovom s furosemidem zplsobuje pokles plozmoﬂckych hladin
famsulosinu, ale pokud hladiny zdstanou v normainim rozmex! Je soubéiné pouzm piioustné. Fertilita, téhotenstvi ko1en| Viiv na fertiltu nebyl stanoven. Pnprovek Urzia nent urcen k pouit u zen, Uinky
na schopnos nd| a obsluhovofs role Pouenh majf byt inf Qrmpvom 0 moznem vyskytu zovroTe rozmozoneho V|den| unovy a mene cos 0 ospolos Nezadoucl uclnky Shmu f bezpecnos niho profi u Urizia
(9 5%), nasleduje 26cpa (3.2%) a dyspepsie (veetné bolesti bficha, 24%) Dalf Cast e nezadouct Ucinky | Jsou. 20vraté (véetnd vertiga, 4%) rozmazone vidgni (1,2%), Unava (1 2%) a poruchy ejakulace (vceT
nére rogrodm ejokuloce 1.5%). Nejzévainajsi nezddouct Ucinek, ktery byl pozorovdn v Kinickych studich pff lécbé pnprovkem Urizio, je akutni refence moci (0,3%, méné dasté). Souhm nezodouc:ch (cinke:
Cefnost Urzia” ool neiddouct cinky pozorované béhem dvajté zaslepenych kinickjch studi provedenych pfi vivoj priprovku Urmo (na z6kladé hidseni nezddoucich Gcinkl souvisejicich s lécbou, které
byly hidSeny nejméné dvéma pacienty a jejichz Getnost vyskytu byla wii nez u placeba ve dvojité zaslepenych studiich). ,Cetnost solifenacin” a ,etnost tamsulosin” odiizi nezadouct Gcinky difve hidsené
U jeané z jeanatlivych slozsk (jak je uvedeno v souhmu Gdajt o piipravku (SPC) solifenacinu  a 10 mg a fomsulosinu 0.4 mg), které mohou nastat it uzivani pifpravku Urizia (nékteré z nich nebyly béhem
progromu klinického vyvoje pripravku Urizia pozorovdny), Infekee @ infestace; Infekce moCovych cest, Méné Casté (Solifenacin & mg a 10 mg’) Cysriﬁda: Méné Casté (Solfenacin & mg @ 10 mg’). M
imunitniho systému: Anafylakficka reckee; Nenf znémo* (Soh enacind mga 10 mgy). Poruchy metabolismu a vyzivy: $nifend chuf k ﬂd!u Neni znémo* (Solifenacin  mg a 10 mg); Hyperko lemie; Neni zndmo*
(Solifenacin & mg a 10 mg?). Psychiatrické poruchy: Halucinace: Velmivzacné* (Solfenacin & mg a 10 mg?); Stav zmatenostt Velmi vzdené? (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Delirium: Neni znémo* (Solifenacin 5 mg
a 10 mg). Poruchy nervovho systému; Zavratg: Casté (u piforavku Uriia); Vzéeng* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Casté (Tamsulosin 0.4 mgf): Somnolence: Méné Gasté (Solienacin 5mg a 10mg?) Dysgeuze:
Méné costé (Solfengcin 5 mg a 10 mg?); Bolest hlavy: Vzdiené*(Solifenacin & mg a 10 mg?); Méné Casté (Tamsulosin 0.4 mg?); Synkopa: Vizaené (Tamsulosin 04 mg?). Poruchy oka: Rozmazané vidénf: Casté
(u pifpravky Urizio); Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg’). Nenf zndmo (Tamsulosin 0.4 mg?); Peroperacni synarom plovouci duhovky (IFIS): Neni znémo** (Tamsulosin 04 mg?). Suché oci: Méné Gasté (Solifenacin
5mg a 10 mg’); Glaukom: Neni zndmo* (Solifenacin 5 mg & 10 mg#); Postizeni zraku: Neni zndmo* (Tamsulosin 0,4 mgy). Srdecnf poruchy: Palpiface: Nenf znémo* (Solifenacin & mg a 10 mgy); Méné Gasté
(Tomsulosin 04 mg?); Torsacke de painfes: Neni zndmo (Solifenacin & mg a 10 mg?). Prodlouzeni QT infervalu na EKG: Nenf znémo* (Solifenacin  mg a 10 mg?). Fibrilace sinf Nenf zndmo* (Solfenacin & mg
a 10 mg?); Neni znamo* (Tamsulosin 0.4 mg): Arytmie; Neni zndmo* (Tamsulosin 0.4 mg?); Tachykardle: Nenf znémo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg’); Nenf zndmo* (Tamsulosin 0.4 mg). Cévnf poruchy: Orfostatickd
hypofenze: Méné Casté (Tamsulosin 04 mg?). Respiracni. hruahf @ medlastindinf poruchy; Rinffid: Méné Gasté (Tamsulosin 04 mg?); Suchost v nose: Méné ¢asté (Solifenacin & mg @ 10 mg?); Dyspnoe: Neni
zndmo* (Tomsulosin 0.4 mg?); Dysfonie: Neni zndmo* (Solifenacin & mg a 10 mg?); Epistaxe: Neni zndmo* (Tamsulosin 0.4 mg?). Gastrainfestindinf poruchy: Sucho v Usfech: Casté (u pripravku Urizia); Velmi Costé
(Solfenacin § mg a 10 mg’); Dyspepsie: Casté (u pripravku Urizia), Costé (Solifenacin & mg a 10 mg?); Zdcpa: Casté (u pifpravku Urizia); Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg); Méné Casté (Tamsulosin 04 mgr);
Nauzec: Casté (Solifenacin & mg a 10 mgf); Méné ¢asté (Tamsulosin 0.4 mgf); Bolest biicha: Casté (Solifenacin § mg a 10 mg?); Refluxni choroba ficnu: Méné ¢asté (Solfenacin 5 mg a 10 mg?); Prijem: Méné
Casté (Tamsulosin 04 mg); Sucho v krku: Méné casté (Solifenacin & mg a 10 mg); Zvracent: Vzdené * (Solfenacin & mg a 10 mg?); Méné Casté (Tamsulosin 0.4 mg?); Obstrukee flustého stfevar Vzené (Solife-
nacindmg a 10 mg’); Fekdiniimpakce: Vzcné (Solifenacin & mg a 10 mg?). leus: Neni znamo’(Solifenacin  mg a 10 mg?); B diskomfort; Neni znamo* (Solifenacin & mg a 10 mg?). Poruchy jater a Zlucovich
cest: Poruchy jater Neni zndmo* (Solifencicin & mg a 10 mg#); Abnormdinf wslecky jaterich festd: Neni zndmo* (Solifencicin & mg a 10 mg). Poruchy ke o poakoZni tkdné: Pruritus: Méné casté (u piforavku
Uriziar), Vz6ené* (Solfencicin & mg @ 10 mg); Méné Gasté (Tamsulosin 0.4 mg); Suchd kiize: Méné casté (Solifenacin § mg a 10 mg?); Virdzkar Vzdené* (Solfenacin & mg a 10 mgf); Méné casté (Tamsulosin
04 mg’); Koprivka: Velmi vzdené* (Solffenacin & mg a 10 mgy); Méné Casté (Tamsulosin 04 mg); Angioedém: Velmivadiene* (Solifenacin & mg a 10 mgf); Vzaené (Tamsulosin 0.4 mgf); Stevens-Johnsondy syn-
arom: Veelmivzéiené (Tamsulosin 0.4 mgy); Erythema muttiforme: Velmi vadené* (Solifenacin & mg a 10 mgy); Nenf zndmo* (Tomsulosin 04 mg); Exfoliafivni dermatiicia: Nenf zndmo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg).
Neni znamor (fomstlosin 0.4 mg’). Poruchy saloué a kosterm soustavy @ pojove fidné: Svalovd stabost Neni zncmo* (Solfenacin & mg a 10 mg). Poruchy ledvin @ mocovych cest: Refence moci™**: Méné
Casté (upripravku Urizia); Vzdcné (Sollfenacin § mg a 10 mg?), Obiiiné mocent Méné Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg?): Porucha funkee leavin: Neni znémo* (Solifenacin & mg a 10 mg?). Poruchy reproduké-
niho systému a prsu: Poruchy ejakulace véeiné refragrdahf gjokulace a selhdnf ejokuloce Casté (u pifpravku Urizia), Costé (Tamsulosin 04 mg ’); Pricipismus; Velmi vzcné (Tomsulosm 04 mg). Celkové poruchy
a reakee v misté aplkace: Unava: Casté (u pipravku Ur\zwo) Méné Casté (Solifenacin 5mg a 10 mg’ "); Periferni eciém: Méné ¢asté (Solffenacin & mg a 10 mgf); Astenie: Méné ¢asté (Tamsulosin 04 mg?). (‘Ne-
18douci ucmky (NU) solifencicinu ¢ famsulosinu Uvedené vyse jsou NU uvedené v SmPC obou pnprovku zaznamendino po Wvedent pripravku na frh, Protoze tyto sponTonne hidsend Ucinky jsou z celosvéto-
vjch postmarketingowych zkusenosti, Getnosttéchto (cinkd a lohu solfenacinu nebo famsulosinu  jejich pricinnych souvislosti nelzs spolenlivé urct, **zaznamendino po uvedsni piipravku na tr, pozorovar
né behem opsrace katarakly a glaukomu,™** viz 2vIdsini upozoméni  opatfent pro poudit). Diouhodoba bezoecnost pripravku Urizia: Profil neZddoucich Ucinkd pozorovanych pfi I6Cb8 a7 do 1 roku oyl
podobny jako u 12tydennich studi, Piipravek je dobie sndsen a s dlouhadobym uzivanim nebyly spojeny 2ddné 2viasini nezadouct Ucinky. Popis whranyich nezddoucich dcinkd: Pro retenc modi viz 2vidsini
upozoméni a opoﬁeni pro pout, Stor§ populace: Terapeutickd indikace pifpravku Urzia,stiedn tézke atezké piiznoky zacfizovdni moci (uigence, zvjSend fiekvence maceni) a piiznoky ofiznéfio moceni
spojeného s BPH, je onemocnéni posﬂhuj\u starst muze. Klinicky vyvoj priravku Urizia byl proveden u pacientd ve véku 45 o 91 let, piicem? vekovy primér Cinil 65 let, Nezadouct Gcinky u starsi populace byly
podobne jako u miafi populoce Hidseni podezient na neZddouct cinky: HidSen! podezient na nezdouct Ucinky po registraci IéCivho piipravku je dllezié. Umaziuje fo pokiacovot ve sledovant poméru
piinost a rizk léGivého pripravky. Zddme zoravotnické prqcovmky aby hidsii podezent na nezddouct cinky na adfiesu: Stétni dstav pro konfrolu Iéci, Stobdrovar 48, 100 41 Proha 10, Weloové sirénky:
www Ukl cz/nahlasttnezadouciucinek. Uchovdvani; Z6dné zvigiini podmmky Dritel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma 8.0, Sokolovska 100/94, 186,00 Proha 8, CR Reg|s|racn| Gislo: 73/439/13-C. Datum
revize textu: 2. 5, 2018, Pfed piedepsanim se seznamte s pnou informaci o 1écivém pripravku. Lécivo je hrazeno z prostiedkd vefeiného zdravotniho pojisiént a viidej 18ku je vzan na Iékarsky predpis
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