Reference: 1. SmPC Urizio, dafum revize fextu 1. 2. 2019,

ZKRACENE INFORMACE O PRIPRAVKU. Urizia (solfenacini succinas / fomsulosini hyciochioridur). Soen: Jedna fableta s fzenyim uvoliovnim obsanuje istvu solfenacini succings 6 mg (odp. solifenacinum
45 mg) a vrstvu famsulosini hyarochloridum 04 mg (odp. famsulosinum 037 mg), Terapeutické indikace: Lécoa stiedné fékjch o fézkjch jmacich symptomil (urgence, 2vyiend fiekvence mocen) a mke-
nich symptomu spojenych s bemgm hyperplozu prostaty (BPH) u muzd, kTe il adekvding ne;egguy na lechu monof eropil Davkovonl a zpusob podanl Dospeh muzw (vceTne $ tarsich) Jedno Tob\e ednou
nosti U pocwentu soucasné léenych sffedné nebo vysoce Ucinnymi |nh|bltory CYP3A4 napf veropomn ketokonozol ritonawir, neffinavir, |Trokonozo| Pedatrickd populace: 24and reIevonTm indikace k pouzﬁ
piipravku Urizia u déff @ dospwopcmh Kontraindikace; Hypersenztivita na lécivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou étku. Pacienti podstupujict hemod|o|yzu Téika porucho funkee jater, Tézka porucha
funkoe ledvin a souéasnd lécba vysoce Ucinnym inhibitorem cytochromu P450 (CYP) 3A4, napf: ketokonazolem. Stiedné tézka porucha funkee jater a souéasnd lééba vysoce Géinnym inhibitorem CYP3AS,
napt. ketokonazolem, Zévainé gastrointestindinf poruchy (veetné toxického megakolonu), myastheniar gravis, glaukom s (zkjm Ghlem a pacienti s rizkem #8chto onemocnéni. Anamnéza ortostatické hypo-
fenze. Zvidstni upozoméni a opatieni pro pouiti: Pouzivani s opatmosti u pacientd s tézkou poruchou funkee leain, rizkem retence modi, gastrointesfindinimi olostrukénimi poruchami, izikem snizenf gastroin-
tesfindini mofilty, hictovou hemif/gastroezofagedinim refluxem nebo fi kteif soucasné uzivajf piipravky (jako bifosfondty), které mohou vyvolat nebo zhorit ezofagitidu; autonomni neuropati. Pacient mé byt
pediivé vySetfen s cllem vyloucit ostatn! onemocnéni, jejich symptomy mohou byt shodné s pitznaky benignt hyperplazie prostaty. Pied zahdjenim 16¢loy piioravkem Urizia maf byt posouzeny jiné moiné pf-
¢iny Casteho moCent (srdecni sehdni nebo onemocnéni ledvin). Je piftomna infekoe mocovyich cest, ma byt zahdjena odpovidaiici antibakteridinilécba. U pacient s izikovymi foktory, jako jsou piedchd-
z6ici wskyt syndromu dlouhého QT intervalu a hypokalemis, kteft jsou 1éceni solifenacin sukcindtem, bylo pozorovano prodiouzent QT infervalu a vyskyt Torsode de pointes. U pacientd, kieff uzivai solifenacin
sukeint a tamsulosin, byl hicsen wskyt angioedému s obstruke! dyichacich cest, Pokud dojde k wskytu angioedému, poddvani pripravku Urizia mé byt okamzité ukonéeno anema byt znovu zahajovdno. Ma
byt zovedena prislusnd 1écba a/nebo jind opatieni, U nékterjch pacientd uzivojicich solifenacin sukeindt, byla hidsena anafylaktickd reakee. U pacientl, u kterjch dojde k anafyloktické reakel, must byt po-
ddvani pripravku Urizic okamiite ukonceno a md byt zavedena piisluind Iécba a/nebo jind opatfent. Stejné jako u finych antagonistd ol-adrenoreceptord miize pfi lEché tamsulosinem dojit v jednotlivych
piioadech k poklesu krevho fiaku a v ddsleku foho mize ve vadenych pifpadech dojit ke malobé. Pacienti, kiefi zahajujt I6chu piipravkem Urizia, maji byt upozoméni, aby si pi prvnich priznacich ortosto-
tické hypotenze (zavrat, slabost) sedli nebo lehli, dokud fyto pitznaky neadezni. Peroperacni synarom plovouct duhovky (IS - Infraoperative: Floppy Irs Syndrome, variantar syndromu malé zomice) byl pozoro-
van béhem operaci katarakty a glaukomu u nékterych pacientt soucasné ¢i v minulosti lécenyich tamsulosin hydrochloridern, IFIS méize zvyt iziko ocnich komplikact béhem operace a po opsraci. Zahajo-
vani lécby pripravkem Urizia u paclentd pldnovanych k operact katorakty nebo glaukomu se nedoporucuje. Plerusen Iechy piioravkem Urizia 12 tydny pied operaci katorakty nebo glaukomu e povazovano
20 uziteéné, nicméné skuteCny prinos fohoto pierusent nebyl stanoven. Béhem predoperacni rozvahy maji oéni specialisté vzit v vahu, zda pacient indikovany k operact katarakty nebo glaukomu je nebo by!
lecen prioravkem Urizic, cloy bylar zaiisténa prislusnd opatient k piipadnému zviddnuti IS béhem operace. Pipravek Urizia mé byt pouzivan s opatmosti v kombinaci se stiedné a vysoce Ucinnymi inhibitory
CYP3A4 (viz bod 45) a nemél by byt pouzivan v kombinaci s vysoce Gcinngmi inhibitory CYP3AZ, nap. ketokonazolem, u pacientl se slobym metabolickym fenotypem CYP2D6 nebo téch, kisif uzivai vysoce
(cinné inhibitory CYP2D6, naipf: paroxefin, Inferakee: Soucasné poddvani's inymi pripravky s anticholinergnimi viastnostmi méize mit 2 ndslediek wrazngjsi lecelony Ucinek i nezddouct (cinky. Mezi ukonCenim
lécby Urizita zchdjenim jing anticholinergni ferapie nuind plestavka 1 tyden. Inferakee s inhibitory CYP3A4, CYP2DG: Solifenacin mize snizovot (cinek Iécivyich pifpravkd stimuluficich motiitu gastrointestindiniho
trakiu (metoklopromiolcisapridl). SouGasné poddvani tamsulosinu s jinym anfagonistou o1-adrenoreceptorl mie snizovat krevni tiak, Diklofenok a warforin mohou vyt rychlost eliminaice famsulosinu, Sou-
¢asné podavant s furosemidem zprsobuje Ppokles plazmatickych hiadin tamsulosinu, ole pokud hlodiny 20stanou v normdinim fozmezi je soubéiné pou pfipusmé. Fertilita, téhotenshvi a kojeni: Vv na ferti
Ity nebyl sTonoven Pnprovek Urizia nem urcen k pouzm U zen Ucmky na schopnosT r\dﬂo obsluhovot sTrOJe Pocwen imajf byt inf Qrmovom 0 moznem vyskytu zquo e rozmozoneho V|den| unovy a mene costo
studiich provedenych pii VWOJI piipravku Urizia bylo sucho v Ustech (9.5%), nos\edUJe 26cpa (3.2%) a dyspepsie (vce né bolesti bricha, 24%) Dol cosfe nezcdoum (cinky jsou 2Gvraté (véein vertiga, 1 4%)
rozmazané vidéni ( 2%), Unava (1,2%) a poruchy ejakuloce (vceTne frogrdani ejakulace, 15%). Nejzévaingjii nezddouct cinek, kiery byl pozorovan v Kiinickych studiich pfi 16cbé pnprovkem Urizio, Je
akutnf retence moéi (0.3%, méné asté). Sounm nezddoucich teinke: ,Cefnost Urizia” odrdi nezddouc Uinky pozorované béhem dvoiité zaslepenich Kinickjch studi provedenych pi vivoji p fipravku Urizia
(naz8kladé hidseni nezdidoucich Gcinkl souvissjicich s 16cbou, které byly hidSeny nejméné avéma pacienty a jejichz Getnost vskytu byla wssinez u placeba ve dvojité zaslepenych studiich). , Cefnost solife-
nacin” a,Getnost famsulosin” odrdZ! nezddouct Ucinky dfve hiGSené U jedné z jednotlivych slozek (jak je Uvedeno v souhmu tdoji o piipravku (SPC) solifenacinu 5 a 10 mg o tamsulosinu 0.4 mg), které mohou
nastat pif uzivani piipravku Urizia (nékteré z nich nebyly béhem programu Kinického vivoje piioravku Urizia pozorovany). Infekee a infestace: Infekce modowych cest: Méné éasté (Solifenacin & mg a 10 mg?):
Cystifida: Méné casté (Solifenacin & mg a 10 mg?). Poruchy imunitniho systému: Anafylaktickd reakce: Neni zndmo* (Solifenacin & mg a 10 mg?). Poruchy mefabolismu a vizivy: Snizend chuf k jia: Neni zndmo*
(Solifenacin 5 mg a 10 mg’); Hyperkalemie: Neni znémo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?). Psychiatrické poruchy: Halucinace: Veelmivzaené* (Solfenacin & mg a 10 mg?); Stav zmatenosti Velmi vzdcné* (Solifenacin
5mg a 10 mg); Delirium: Neni zndmo (Solifenacin & mg a 10 mgy). Poruchy nervového systému; Zdvraté: Casté (u piioravku Urizia); Vzaené? (Solfenacin § mg a 10 mg); Casté (Tamsulosin 04 mg?); Somnolen-
ce: Méné Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Dysgeuzie: Méné asté (Solifenacin & mg a 10 mg?); Bolest hiavy: Vizdcné* (Solfenacin & mg a 10 mg?); Méné Casté (Tamsulosin 04 mg?); Synkopa: Vadiené (Tomsu-
losin 0.4 mg?). Poruchy oka: Rozmazané vidéni: Casté (u piipravku Urizia); Casté (Solfenacin & mg a 10 mg?). Neni zndmo (Tamsulosin 04 mg’): Peroperacni syndrom plovouci duhovky (IFIS): Nenf zndmo*
(Tamsulosin 04 mg?). Suché oci: Méné Casté (Sollfenacin 5 mg a 10 mg?); Glaukom: Neni znémo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Postizeni zraku: Neni zndmo (Tamsulosin 0,4 mg?). Srdecni poruchy: Palpiface: Nent
2ndmo* (Solifenacin & mg a 10 mg?); Méné asté (Tamsulosin 04 mg?); Torsadle de poinfes: Neni znémo* (Solfenacin 5 mg a 10 mg?). Prodlouzeni QT infervalu na EKG: Neni zndmo* (Solifenacin 6 mg a 10 mgr)
Fibrilace sini: Nenf zndmo* (Solifenacin & mg a 10 mg?); Nenf znémo* (Tamsulosin 0.4 mg?); Aryfmie: Neni zndmo* (Tamsulosin 0.4 mgf); Tachykardle: Nenf zndmo* (Solifenccin § mg @ 10 mg?); Neni znémo*
(Tamnsulosin 0.4 mgy). Céuni poruchy: Orfostatickd hypofenze: Méné Gasté (Tamsulosin 04 mg?). Respiraéni, hrudnf o mediastindinf poruchy: Rinitid: Méné ¢asté (Tamsulosin 0.4 mgy); Suchost v nose; Méné
Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Dyspnoe: Neni zndmo* (Tamsulosin 0.4 mgr); Dysfonie: Neni zndmo* (Solifenacin § mg a 10 mg?), Episfaxe: Neni znémo* (Tamgulosin 04 mg?). Gastroinfesfindini poruchy: Sucho
v Ustech: Caste (u pifpravku Urizia); Velmi Gasté (Solfenacin & mg a 10 mg?); Dyspepsie: Casté (u pifpravku Urizia); Casté (Solfenacin 5 mg a 10 mg?); Zdcpa: Casteé (u pipravku Urizia); Casté (Solfenacin 5 mg
010 mg’); Méné asté (Tomsulosin 04 mgf); Nauzea: Casté (Solifenacin & mg a 10 mgf); Méné Casté (Tamsulosin 0.4 mgr); Bolest bricha: Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Refluxni choroba jicnu; Méné Gasté
(Solifenacin & mg a 10 mg?; Prijem: Méné ¢asté (Tamsulosin 04 mg?): Sucho v krku: Mené ¢asté (Solffenacin & mg a 10 mg); Zuraceni: Vzdené* (Solfenacin 5 mg a 10 mgr); Méné Gasté (Tamsulosin 04 mg);
Obstruke flustého stfevar Vzacné (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Fekaini impakee: Vzené (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); fleus: Neni zndmo* (Solifenacin & mg a 10 mg); Bini dliskomfort: Neni zndmo (Solifenacin
5mg a 10mg’). Poruchy jater a lucovych cest: Poruchy jafer: Neni zndmo* (Solifenacin & mg a 10 mg?), Abnormdini vyslecky jaterich festi; Neni znamo* (Solifenacin & mg a 10 mg?). Poruchy kdZe a podkoZn!
tkding: Prurifus: Méné Gasté (u pripravku Urizia): Vzdené* (Solfenacin 5 mg a 10 mg?): Méné casté (Tamsulosin 0.4 mg): Suchd kiize: Méné asté (Solifenacin & mg a 10 mgf); Virdizka: Vadené* (Solifenacin 5 mg
a 10 mg’); Méné casté (Tamsulosin 0.4 mg’); Koprivka: Velmi vzdcné* (Solfenacin § mg a 10 mg?); Méné éasté (Tamsulosin 0.4 mg): Angioedém: Velmi vzdené* (Solifenacin & mg a 10 mg?); Vzdené (Tamsulosin
04 mg’); Stevens-Johnsondv syndrom; Veelmi vzacné (Tamsulosin 04 mg?); Erythema muttiforme: Velmi vadiené* (Solfenacin 5 mg a 10 mg); Neni zndmo* (Tamsulosin 04 mg?); Exfoliafivni dermatitidla; Nenf znd-
mo* (Solifenacin & mg a 10 mg?). Neni zndmo* (Tomsulosin 0.4 mg?). Poruchy svalové a kosterni soustavy @ pajivové tkdné: Svalovd slabost: Neni zndmo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg). Poruchy ledvin @ mocovich
cest:Refence modi***: Méné Casté (u pripravku Urizia): Vzdcne (Solfeenacin & mg a 10 mg’); Obtzné mocent Méné casté (Solfenacin & mg a 10 mg); Porucha funkee leavin: Neni zndmo* (Solffenacin 6 mg
a 10 mg?). Poruchy reprodukéniho systému a prsu: Poruchy ejakulace véeé refrogrddni ejakulace a selhdnf ejokulace: Casté (u piforavku Urizia); Casté (Tomsulosm 04 mg); Pricipismus; Velmi vzdcné (Tamsu-
losin 04 mg). Celkové poruchy a reakee v misté aplikace: Unava: Casté (u pripravku Urizia) Méné Casté (Solifenacin & mg a 10 mg?); Perifernf edém: Méné Costé (Soln‘enocm 5mgald mg "); Astenie; Méné
Gasté (Tomsulosm 04 mg?). (Nezadouc! Géinky (NU) solifenacinu a famsulosinu uvedené vyse jsou NU uvedené v SmPC obou piipravkd. ‘Zaznamendno po uvedent piipravku na th, Protoze fyfo spontanné
hidgené Ucinky jsou z celosvétovych postmarketingowyich Zkusenost, Getnost téchto Ucink( a tlohu solfenacinu nebo tamsulosinu a jejich pricinnych souvislost nelze spolehiivé urci, **Zaznamendno po uve-
denf pripravku na frh, pozorované béhem operace kotarakty a glaukomu, ***viz victni upozoméni a opatient pro pouzit) Diouhodobd bezpecnost pripravku Urizia: Profil nezadoucich Gcinkd pozorovanych
pii 16Ché oz do 1 roku byl podobny jako u 12ydennich studil, Pripravek je dobfe sndsen a s dlouhodolym uzivinim nebyly spojeny 2ddné zvicitni nezadouct tcinky. Popis vybranyich nezddoucich dcinkd: Pro
refenci modi viz 2viasi upozomeéni a opatfent pro pouiti. tarsf populace: Terapeutickd indikace piipravku Urizia, stiedné tezké atézké piiznaky zadriovani modi (urgence. zvdend frekvence modent) a pif
maky obffzného mocent spojeného s BPH, je onemocnéni posfinujict starsi muze. Kiinicky vyvoj piforavku Uiz byl proveden u pacientd ve véku 45 az 91 let, pricem? vékovy prmeér &inil 65 let, Nezadouct
(cinky u starsi populace by\y podobne jako u mladsf populace. Hidseni podezient na nezddouct Ucinky: Hidseni podezfent na nezédouct icinky po registrac lécivého piforavkuje dlezité. Umoziuje to pokror
Covat ve sledovdni poméu piinast  rizk Iécivého piipravku. ZGddme zaravoinické pracovniky, aby hidsii podezient na nezddouc Ucinky na adresu: Sténi Ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobdrova 48, 10041 Pro-
ha 10, Webové stréinky: wwwsuklcz/nahlosttnezadouciucinek. Uchovavdni: 16ciné 2vIcsini podminky. Driitel rozhodnut o registraci: Astellas Pharma $1.0, Rohanské ndbiedt 678/29, 186 00 Praha 8 - Karin,
Ceskd republka . Registracni ¢islo: 73/439/13-C. Datum revize textu: 1.2. 2019,

Pied piedepsanim se sezname s Uplnou informaci o 16¢ivém pripravku, Prioravek je hrazen z prostfecka vefginého zdravointo pojisténi. Vijde piiipravku je vzén na Iékaisky pedpis. Astellas Phama sr0,
Rohanske nabiiezi 678/29, Karlim, Praha 8, www.ostellas.cz
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