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Urizi 6 mg/0,4 mg tablety s fizengm uvolfiovdnim
Lékovd forma a slozent: Tablefy s h’zenym olfovanim obsohuji wistvu solifenacini succinas 6 mg a vistvu famsulosini hydrochloridum 04 mg (odp. Tcmsulosinum 037mg) Teropeutické indikace: L&¢ba stred-
né Tezkych o Tezkych J\mocwch symp omu (urgence zvyseno rekvence moceno a m|kcn|ch symp’romu spOJenych $ ben|gn| hyperp\ozn prosta Ty (BPH)u muzu Kteif adekvc ne/ n@rqugu po Iecbu monoTerqpu
fmosti u tazké poruchy unkce leavin astiedng té2ké poruchy unkce jater. S opatmosffu pouen Usoucasné lécenych sTredne nebo vysoce ucmnym\ inhibitory CYPSAA napf. veropomn kef okonozo\ fitonQvi,
nelfinavi, firokonazol. Pedliatrickd populace: ZGand relevanini indikace k poutit pfioravku Urizia u déff a dospivaiicich, Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéSivou [6tku(y) nebo na keroukoli pomocnou Itku.
Pacienti podstupujict hemoalialyzu. Té2ké porucha funkee jater. Tézk porucha funkee ledvin a soucasnd lécba vysoce Ucinnym inhibitorem cytochromu P450 (CYP) 3A4, napf. ketokonazolem, Stfedng 182kd
porucha funkee jater a soucasnd 1édba vysoce Ucinnym inhibitorem CYP3A4, napi. kefokonazolem, Zavainé gastrointestinini poruchy (véeiné toxického megakolonu), myasthenial gravis, glaukom s Gzkym
(hlem o pacienti s rizikem échto onemocnéni, Anamnéza ortostatické hypotenze. 2vidstni upozoméni a opatieni pro pouit: Pouzivani s opatmostiu pacientl s t82kou poruchou funkee ledvin, rizikem refence
modi, gastrointestininimi oostrukEnimi poruchami, rizkem snizenf gastrointestindini mofiity, hidtovou herif/gastroezofagedinim refluxem nebo fi kieff soudasné uzivai pripravky (jako bifosfondty), kieré mohou
vyvolat nebo zhorstt ezofagitidu; autonomni neuropat, Pacient ma byt pediivé wyietfen s cllem wloudit ostatnf onemocnéni, jejichz symptomy mohou bjt shodné s pifznaky benigni hyperplazie prostaty. Pied
2ahdjenim 8¢y piioravkem Urizia majf byt posouzeny jiné moiné priciny Gastého modent (stdeCni selhani nebo onemocnéni ledvin). Jedi pittomna infekce modovyich cest, md byt zahdjena odpovidaiict
antiookteriaini lecha, U pacientl s rizkovymi fakiory, joko jsou pledchdzejict vyskyt syndromu diouhého QT infervalu a hypokalemie, kisif jsou IéGen solifenacin sukcindtem, bylo pozorovano prodiouzeni QT
infervalu @ vyskyt Torsade de pointes. U pacientl, kteff uzivaif solifenacin sukcindt ar famsulosin, oyl hicien wiskyt angioeaiému s obstruke dichacich cest. Pokud dlojde k vskytu angioedému, poddvani pifpray-
ku Urizia ma byt okamiité ukonCeno anemd byt znovu zahajovano. MG byt zavedena piislusnd IEcha a/nebo jind opatien, U nékterych pacientl uzivaiicich solifenacin sukeindt, byla hidsena anafylaktickd
reckee. U pacientl, u kterjch dojde k anafylaktické reakel, must byt poddvani pripravku Urizia okamiité ukonGeno a md byt zavedena prisiu$nd ééba a/nebo jind opatien. Stejné jako u jinych anfagonistl
al-adrenoreceptor(i mize pfi éché tamsulosinem dojt v jecnatiivyich pripadech k poklesu kisvniho tlaku a v disledku foho méiZe ve vzdenych pifpadech dojt ke malob. Paclenti, kieft zohajujf Iéchu priprav-
kem Urizio, magi byt upozoméni, aloy si pit prvnich piiznacich ortostatické hypotenze (zavrat, slalbost) sedli nebo lehl, dokud fyto piznaky neodezni. Peroperadni syndrom plovouci duhovky (S - Infraoperative
Floppy Irs Syndrome, varianta synaromu malé zomice) byl pozorovn béhem operaci katarakty o glaukomu u nékierjch pacientl soucasné ¢iv minulosti lécenych tamsulosin hydrochloridem, IFIS mUze zvyit
fiziko ocnich komplkact béhem operace a po operaci. Zahajovni by piforavkem Urzio u paclentt planovanych k operact katarakty nebo glaukomu s nedoporucuie. Perusent 16chy pripravkem Urizia
1-2fycny pied operact katarakty nebo glaukomu je povazovéno za uditetné, nicméné skutecny piinos tohoto pierusent neloyl stanoven, Béhem piedaperacnf rozvahy majf oéni specialisté vzit v (vahu, 2da
pacientindikovany k operact katarokty nebo glaukomu je nebo byl 1é¢en pripravkem Urizia, aloy byla zajfiténa pifsluind opatfen k piipadnému zvidanuti IS béhem operace. Pripravek Urizia mé byt pouzivan
s opatmostv kombinaci se sfiedn a vysoce Ucinnymi inhibttory CYP3AA (viz bod 45) a nemél by byt pouiivdn v kombinaci s vysoce u’éinnymi inhioitory CYP3A4, nap: kefokonazolen, u pocienh] s6 Slaloym
meTobohckym enotypem CYP2D4 nebo téch, keif uzivaji vysoce Ucinné inhibitory CYP2D6, nopr paroxefin. Interakee: Soucosné poddvénis J|nym| piipravky s anticholinergnimi viastnostmi m{ze mit 0 ndsledek
vjraznéjst lecebny Ucinek i nezddouct Ucinky. Mezi ukonenim 16Chy Urizi a zahjenim fing anticholinergn ferapie nuind piestavka 1 Tyden Inferakee § inhibifory CYP3A4, CYPQDé Solifenacin méze snizovot
Ucinek lecivych piipravid simulujicich motiitu gastrointestindiniho trakiu (metoklopramidcisoprial). Soucasné podavani tamsulosinu s jinym antagonistou a.1-adrenoreceptort mUze snizovat kievni flak, Diklofe-
nok o warfarin mohou 2wyt rychlost efiminace tamsulosinu. Soucasné poddvani's furosemidem zpusobule pokles plozmoﬂckych hladin famsulosinu, ale pokud hladiny zdstanou v nomainim rozmez! je sou-
béiné pouzm pnpustne Fertilta, téhotenstvi ko1en| Viiv na ferflity nebyl stonoven, Pnprovek Urizias neni urGen k pouii U Zen, Ucmky na schopnosi fidit a obsluhovat stroje; Pacienti maji byt informovani
0 mozném skytu zwratd, rozmazaného vidéni, (navy a méné Casto ospalosti. NeZadouct déinky: Shmutf bezpecnostniho profilu: Urizia mize zplsobit anticholinergni nezadouct Gcinky obecne mimé
stiedni zGvanost. NejGastaji hidsenymi nezddoucimi (¢inky v Kinickych studich provedenych it wyvoj piforavku Urizia bylo sucho v Gstech (95 %), ndsleduje 2cpa (3.2 %) a dyspepsie (veeié bolesti biicha,
24 %). Dalif ¢asté nezadouct (cinky jsou zvraté (véeiné vertiga, 1.4 %), rozmazané vidém( 2%), unovo( 2 %) a poruchy ejakulace (vCeng refrog raani jokulace, 15°%). Nejzavainéf§i nezadouct Ucingk,
tery byl pozorovdn v kiinickych studich pft Iécbé pripravkem Urizia, e akutni retence modi (0, 3%, méné Gasté). Souhn nezddoucich Uinkd: ,Cefnost Urizia” odiizi nezddouct cinky pozorované béhem dvo-
jité zoslepenych kiinickych studi provedenych pif vivoji pipravku Urizio (nar z6kladé hident nezddoucich (cinkd souviseficich s lé€bou, kieré byly hidseny nejméné dvéma pacienty a jejichi Cefnost vyskytu
byl vyt nez U ploceba ve dvojité zaslepenych studiich). ,Cetnost solifenacin® a ,Cetnost tamsulosin” odiiif nezadouct Ucinky difve hicsené u jedné z jednotlivych slozek (jok je Uvedeno v souhmu Udoj
o pifpravku (SPC) solfenacinu 5 a 10 mg a famsulosinu 04 mg), které mohou nastat pi uzivant pioravku Urizia (nékteré z nich nebyly béhem programu Kinického wyvoje piipravku Urizia pozorovéiny). Infekce
ainfestace: Infekce mocovyich cest: Méné Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Cystitida: Méné Casté (Solifenacin & mg a 10 mg). Poruchy imunitniho systému: Anafylakfickd reakoe: Neni zndmo* (Solifenacin 5 mg
0 10mg’). Poruchy metabolismu a wZivy: Snizend chuf k jidu: Neni zndmo (Solifenacin & mg a 10 mg?); Hyperkalemie: Neni zndmo* (Solifenacin & mg a 10 mg?). Psychiatrické poruchy: Halucinace: Velmivzdené®
(Solifenacin & mg a 10 mg?); Stav zmatenost: Velmi vzdené* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Delrum: Neni znémo* (Solifenacin & mg a 10 mg?). Poruchy nervového systému: Zvraré: Casté (u priprovku Urizio);
Vzené * (Solifenacin & mg a 10 mg?); Costé (Tamsulosin 0.4 mg?): Somnolence: Méné Casté (Solifenacin & mg a 10 mg?): Dysgeuzie: Méné Casté (Solfenacin & mg a 10 mg?); Bolest hlawy: Vizdcné® (Solifenacin
5mg a 10 mg); Méné &asté (Tamsulosin 0.4 mgy); Synkopa: Vzaené (Tamsulosin 04 mg?). Poruchy oka: Rozmazané videni: Casté (u piforavku Urizia); Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mgf). Neni znémo (Tamsulosin
04 mg’); Peroperacni synarom plovouc! duhovky (IFIS): Neni znémo*™ (Tamsulosin 04 mgf). Suché oci: Méné éasté (Solfenacin 5 mg a 10 mgf); Glaukom: Nenf znémo* (Solfenacin & mg @ 10 mg’); Postizent
zroku; Neni znémo* (Tamsulosin 0.4 mgr). Sraeénf paruchy: Palpitace: Neni zndmo” (Solffenacin & mg a 10 mg?); Méné Casté (Tamsulosin 04 mg?); Torsade e painfes: Nenf znémo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg);
Prodlouzeni QT infervalu na EKG: Neni zndmo (Solfenacin § mg a 10 mg?); fibrilace sinf: Neni zndmo* (Solfenacin 5 mg a 10 mg*); Neni zndmo* (Tamsulosin 04 mg?); Aryimie: Nenf zndmo* (Tomsulosin 04 mg?):
Tachykardfie; Neni zndmo* (Solffenacin & mg a 10 mg?); Neni zndmo* (Tamsulosin 0.4 mg?). Cévni poruchy: Orfostatickd hypofenze: Méné Gosté (Tamsulosin 0.4 mg?). Respiracni hruahi @ medlasfindinf poruchy:
Rinftido: Méné Costé (Tomsu\osin 04 mg‘*),' Suchostvnose: Méng casté (Solfenaci 5 mg a 10mg’); Dyspnoe: Neni zndmo® (Tarnsulosin 04 mg) Dysfonie: Nen{zndmo* (Solfenacin Smg g 10mg’) Epistore: Neni
ndmo* (Tamsulosin 04 mg?). Gastroinfestindinf poruchy: Sucho v dstech: Casté (u pnprovku Urizio); Veelmi asteé (Solifenacin & mg o 10 mg) Dyspepsie: Casté (U pf \provku Urizia); Casté (Solifenacin 5 mg
a10mg) Zocpo Costé (u pifpravku Urzia): Costé 6 (Solfenacin 9 mg a10mg) Méné Costé 6 (Tomsulosin 04 mg): Neuzea: Costé (Solifenacin 5 mg a 10 mgf); Ménd cosf 6 (Trsulosin 04 mgr): Boles f bricha:
Cos ¢ (Solifenacin & mg a 10 mg); Refluxni chorobajicnu; Méné Gasté (Solifenacin & mg o 10 mg?); Préjem: Méné Gasté (Tamsulosin 04 mg '), Sucho v kiku: Méné casté (Solifenacin & mg a 10 mgf); Zvracent:
Vizdené* (Solifenacin & mg a 10 mg); Méné Casté (Tamsulosin 0.4 mgy); Obstrukee fustého stieva: Vzdené (Solfenacin 5 mg a 10 mg?); Fekdinfimpakee: Vzaené (Solifenacin d mg a 10 mg?); leus: Neni znémo*
(Solifenacin § mg a 10 mgy); Bifént diskornfort; Neni zndmo* (Solfenacin & mg a 10 mg?). Poruchy jafer a Zlucowch cest: Poruchy jafer: Neni zndmo* (Solfenacin & mg @ 10 mg?); Abnormdini vyslecky jafernich
festi: Neni Indmo* (Solfenacin & mg @ 10 mg’). Poruchy kize o podkoZni tkané: Prurius: Méné Casté (u pifpravku Urizio); Vzacné* (Solfenacin 5 mg 10 mg’): Mené casté (Tomsulosin 04 mg’): Suchd kize:
Méné éasté (Solfenacin & Mg a 10 mg "); Virdika: Vzdené* (Solifenacin & mg a 10 mg?), Méné Gasté (Tamsulosin 04 mg) Kopnvko Velmi vzdcné* (Solifenacin 5 mg a 10 mgF); Méné Costé (Tomsulosm 04mg):
Angioecém; Velmi vadiené* (Solifenacin 5 mg a 10 mg) Vzené (Tomsulosin 04 mg) Stevens-Johnsondv synarom: Velmi vzdcné (Tomsulosin 04 mg?Y, Erythema mufiforme: Vielmi vzdcné* (Solfenacin 5 mg
0 10mg?); Neni znémo* (Tamsulosin 0.4 mg); Exfoliativni dermatticio: Neni znamo* (Solifenacin § mg a 10 mgr). Neni zndmo* (Tamsulosin 0,4 mgr). Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: Svalovd
slabost: Neni zndmo (Solifenacin S mg a 10 mg?). Poruchy leavin @ maovych cest: Refence modi™**: Méné Casté (u pifpravku Urizia); Vadiené (Solifenacin & mg a 10 mg); Obtzné mocent: Méné Costé (Solffe-
nacin S mg a 10 mgf); Porucha funkee ledvin: Neni zndmo (Solifenacin & mg a 10 mg). Poruchy reprodukéntho systému a prsu: Poruchy jakulace yGeté refrogrdan ejokulace a selhdni efokulace: Casté
(u piforavky Urtzia); Casté (Tomsulosin 0.4 mg); Priopismus: Velmi vzacné (Tamsulosin 04 mg?). Celkové poruchy a reakee v misté aplikace: Unavar Casteé (u pipravku Urlzio); Méné Gasté (Solifenacin & mg
a 10 mg’); Periferni eém: Méné ¢asté (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Astenie: Méné Gasté (Tamsulosin 0.4 mgy). (* Nezddouct tcinky (NU) solffenacinu a tamsulosinu uvedené vye jsou NU uvedené v SmPC obou
pripravky, * Zaznomendino po Uvedsni piipravku na th, Protode tyto sponfcinné hidsené Gcinky jsou z celosvtowjch post-marksfingovyich zkusenosti, Getnost téchto (cinkd a Glohu solifencicinu nebo famsulo-
sinu a jefich pricinnych souvislostf nelze spolehlivé urcit, ** Zaznamendno po uvedent pifpravku narfrh, pozorované béhem operace katarakty a glaukomu, *** viz 2vIG8tni upozoméni a opatfeni pro pouzi)
Dlouhodobd bezpecnost pripravku Urizia: Profil neZdoucich GEinkd pozorovaniich pii 8Cbé o do T roku byl podobny jako u 12tydlennich studit Pripravek je dobie sndSen a's diouhodoloym uzivanim neboyly
spojeny 2Gcné avicitnf nezddouc Uéinky. Popis wbranjch nezddoucich (cinkd: Pro retenc moci viz 2vIasini upozoméni opoﬁeni pro pouif. Stor§f papulace: Terapeutickd indkace pﬁpravku Urizio, sffedné
1é7ké 0 182ké piiznaky zadriovani moci ( rgence, zvyseno fiekvence modeni) a pifznaky obtiného mocent spojeného s BPH, je onemocnéni postihujict starst muze. Kiinicky vivoj pifpravku Urizia byl proveden
upacientl ve véku 45 a2 91 let, pricems vékowy prumer Ginil 65 let, Nezadoucl Ucinky u starsi populoce byly podobne jako u miad populace. HidSeni podezient na neZddouct Ucinky: Hdseni podezieni na ne-
#6douct icinky po registraci Iécivého pifpravku je dlleité. Umofue to pokiacovat ve sledovdni poméru piinost a iz 1é¢ivého pripravku. Zaddme zdrqvotnické procovmky aby hidsii podezfeni na nezadou-
of ieinky na adresu: Stanf Gstaw pro konfrolu 1éGiv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webove srénky: wwwsukl.cz/nohlasiknezadouckucinek, Uchovdvani: Z0ciné avidétnf podminky. Ditel tozhodnuti o registract:
Astellas Pharma s, Sokolovska 100/94, 186 00 Prana 8, CR. Regstraéni islo: 73/439/13-C. Datum revize fextu: 2.5.2018. Pied piedepsdnim se seznamte s Gpinou informact o léGivém pripravku: wwwsuklcz,

LéCivo Je hrozeno z prostiedkd vefeiného zdravoinho pajistént a vyde] 1éku e vdzdn na lékaisky predpis,
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