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

IKRACENE INFORMACE O PRIPRAVKU. Urizia (solfenacini succins | famsulosini hyciochloridur). loen: Jedna fableta s fzenyim uvoliovanim obsahuie istvu solfenacini succinas 6 mg (odp. solfenacinum
45mg) aistvy tamsulosin hydrochloridum 0.4 mg (odp. fomsulosinum 037 mg). Teropeuﬁcké indikace: Lécha stfedné Téikych Z fézkjch jmacich sympTomO (urgence, 2vysend frekvence modent) o miké-
nich symptom( spojenych s benigni hyperplazit prostaty (BPH) u muzL, kieif adekvtné nereaguit na Iécbu monoferaipil. Davkovdni a zplsob podéni: Dospéli mui (véetné starsich) jedna fableta jednou
denng, spolu s J|d|em nebo nezdvisle naljidle. Tablefu polyko’r celou neporusenou bez kousdni, zvykéni, drceni. Je fieba opatmosti u tézké poruchy funkce ledvin a sffedng t&2ké poruchy funkee jater. Sopot-
nostiu poaenfu soudasné Iécenyich stiecng nebo vysoce (cinnymi inhibftory CYP3A4, nap veraparmil, ketokonazol, tonavir neffinawvr frakonczol. Pedfiatrickd populace: Z4dnd relevaninf md\koce k pouit
piipravku Urizia u détf a dospivaicich, Kontraindikace: Hypersenztivita na I6Civou Idtku(y) nebbo na kisroukoli pomocnou Iétku. Pacient podstupujici hemodialyzu. Tézka porucha funkee jater, T&2ka porucha
funkce ledvin a soucasnd I6¢hba vysoce Ucinnym inhibitorem cytochromu P40 (CYP) 3A4, napf. kefokonazolem. Stiedné 187k porucha funkee jater a soucasnd 1é¢oa vysoce (éinnym inhibitorem CYP3AS,
napf. kefokonazolem, ZGvainé gastointestindini poruchy (véené toxického megakolonu), myasthenia gravis, glaukom s Gzkym Uhlem a pacienti s rizkem téchto onemocnéni, Anamnéza ortostotické hypo-
tenze. Zvidstni upozoméni a opatfeni pro pouit; Pouzivani s opatmosti U pacientl s 182kou poruchou funkee ledvin, rizikem refence modi, gastrointestindinimi obstrukénimi poruchami, rizikem snizeni gastroin-
festindlni mofilty, hidtovou hemil/gastroszofagedinim refluxem nebo 1 kteif souSasné uzivaf pipravky (jako bifosfondty). kieré mohou vyvolat nebo zhordit ezofogitidu; autonomni neuropatif. Pacient md byt
pediivé wieffen s clem vylouit ostatni onemocnén, jefichz symptomy mohou byt shodné s pifznaky benign! hyperplozie prostaty. Pied zahdjenim 16y pifpravkem Urizior majf byt posouzeny jiné moing pif
Ciny Castého moceni (srdecni selhénf nebo onemocnéni ledvin). Je-i piftorna infekoe mocovyich cest, md byt zohdjena odpovidaiici antibkteridinilécba, U pacientd s rizikovymi foktory, jako jsou pledchd-
z6jici wskyt synaromu dlouhého QT intervalu o hypokalemie, kteft jsou IéCen solfenacin sukcindtem, bylo pozorovano prodiouzeni QT infervalu a vyskyt Torsade de pointes, U pacientd, kieff uzivali solifenacin
sukeindtt o famsulosin, byl hidSen vyskyt angioedému s obstrukef dychacich cest, Pokud dojde k wiskytu angioedému, poddvéni prioravky Uriziamé bt okomiité ukonéeno a nemd byt znovu zohajovéino. Md
byt zavedsna piislusnd Iécba a/nebo jind opatieni. U nékterjch pacientl uzivaicich solffenacin sukeindt, byla hidsena anafylokticka reakee. U pacientt, u kierjch dojoe k anafylakiické reakel, musf byt po-
davéni piipravku Urizia okamité ukonGeno a md byt zavedena pifslusnd I6¢ba a/nebo jind opatien, Stejné joko u jinjch antagonistls a.1-ackenoreceptord miize pfi I6¢hé tamsulosinem dojt v jednotlivych
pifpadech k poklesu krevniho flaku a v dUsledku toho mdie ve vzdcnych piipadech dojit ke malobé, Pacienti, kteft zahajuif 8cou pripravkem Urizia, majf byt upozoméni, by i pfi prnich priznacich ortosta-
fické hypotenze (zéwraf, slabost) sedli nebo lehi, dokud fyto piiznaky neodezni. Peroperadni syndrom plovouct duhovky (IFIS - Infraoperctive Floppy s Syndrome, varianta syndromu malé zomice) byl pozoro-
van béhem operact katarakty a glaukomu u nékferych pacient soucasné ¢i v minulosti ééenyich tamsulosin hydrochloridern, IFS méize 2wyt rizio ocnich komplikac! béhem operace a po operaci, Zahajo-
vanilécoy prinravkem Urizia u pacientd pidnovanych k operaci katarakty nebo glaukomu se nedoporucuje. Plerusent IéCby piioravkem Urizia 1-2 tydny pled operact katarakty nebo gloukomu je povaovino
20 uiteCné, nicméné skutecny piinos tohoto preruseni nelby! stanoven. Béhem predoperacni rozvahy maji oni specialisté vait v (vahu, zda pacient indikoveny k operact katarakty nebo glaukomuje neloo byl
Ié¢en pripravkem Urizia, aby byl zajisténa piislun opatient k pfipadnému zviddnutf IHS béhem operace. Pripravek Urizia mé byt pouiivan s opatmosti v kombinaci se stfedné a vysoce Ucinnymi inhibitory
CYP3A (viz bod 45) a nemél by byt pouzivan v kombinaci s vysoce Gcinnymi inhibitory CYP3A4, nap. ketokonazolem, u pacientl s siabym metabolickym fenotypem CYP2D6 nebo téch, kiefi uzivaif vysoce
(¢inné inhibitory CYP2D6, naif. paroxein, Inferakee; Soucasné poddvdni's jinymi piioravky s anticholinergnimi viastnostmi mze mit za néisledek vyrazngjsi IEcsbny Gcinek i nezddouct Uinky. Mezi ukonCenim
lechy Urizifa zahdjenim jiné anticholinergni terapie nuind piestavka 1 tyden. Inferakee s inhibitory CYP3A4, CYP2D6: Solifenacin mize snizovat (cinek Iécivych piforavkd stimuluficich motiftu gastroinfestindiniho
fraktu (mefoklopramiol cisaprial). Soudasné poddvani famsulosinu s jinym antagonistou o1-acrenoreceptord mize snizovat krevni tiak, Diklofenak a warforin mohou zvyit rychlost eliminace tamsulosinu. Sou-
¢asné podaveni s furosemidem zplsobuje pokles plazmatickyeh hiadin famsulosinu, ale pokud hiadiny z0stanou v normdinim rozmez, je soub&iné pouit pripustng. Ferfilita, t8hotenstvi a kojen: Vv na ferti-
Itu nebyl stanoven. Pripravek Urizia neni uréen k pouiti u en. Uinky na schopnost idit a obslunovat stroje: Pacienti majf byt informovdni o mozném vyskytu z&vraté, rozmazaného vidéni, inavy o méné &asto
ospalosti, Nezadouci ucinky: Shmutf bezoecnostniho profilu; Urizia mUze zp0sobit anticholinergnf nezadouct icinky obecnd mimé o stiedn! z3vaznosti, Nejcastéj hidsenymi nezddoucimi Gcinky v Kinickych
studich provedenych pif ivoj piforavku Utz bylo sucho v Ustech (9.5%), ndslealie 2dcpa (3.2%) a dyspepsie (vCeiné bolestibiicha, 2.4%). Dalif Casté nezddouc Ucinky jsou 2araté (vCefné verfiga, 14%),
fozmozané vidéni (1,2%), (nava (1,2%) a poruchy ejokuloce (veetné refrogradni ejakulace, 15%). Nejzovaingj§i nezddouct (¢inek, ktery byl pozorovn v Kinickych studiich pf leché pnprovkem Urizia, Je
akutni retence moci (0,3%, méné Casté ) Souhm nezéidoucich Ucinkd: ,Cetnost Urizia” odidzi nezadouct ucmky pozorovane béhem dvojiié zqs\epenych Kinickych studli pr p rovedenych pit wvajt pif provku Urizia
(na z6klad hidseni neZdcloucich Ucinkl souvisejicich s 18coou, které byly hiGSeny nejméné dvéma pacienty a jejich? Getnost vyskytu byla wiinez u plocebo ve dvojité zaslepenych studiich). ,Cetnost solffe-
nacin” a,Cetnost tamsulosin ooz nezddouc ucmky difve hidsené ujedné z jednotiivjch slozek (jak je uvedsno v souhmu tdajl o pripravku (SPC) solfenacinu & a 10 mg atamsulosinu 0.4 mg), kferé mohou
nastot pii uzivani pripravku Urizior (nékteré z nich nebyly béhem programu Kiinického vyvoje pifpravku Urizia pozorovdny). Infekee a infestace: Infekce moGowych cest: Méné asté (Solifenacin 5mg a 10 mg?);
Cystitioar Méné casté (Solifenacin & mg a 10 mg). Poruchy imunitniho systému: Anafylakfickd reakce: Nenf zndmo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?). Poruchy metabolismu a wivy: Snizend chuf k jidlu; Nenf znémo*
(Solifenacin & mg a 10 mg?); Hyperkalemie: Neni znémo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?). Psychiatrické poruchy: Halucinace: Velmivzaené* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Stav zmatenosti: Velmi vzdené? (Solffenacin
5mg a 10 mg?); Delirium: Neni zndmo* (Solfenacin & mg a 10 mgf). Poruchy nervového systému: Zdvraté: Casté (u pfipravky Urizial: Vzacné* (Solfenacin & mg a 10 mg?); Casté (Tamsulosin 04 mg?); Somnolen-
ce: Méné casté (Solfenacin & mg a 10 mg?); Dysgeuzie: Méné Casté (Solfenacin 5 mg a 10 mg’); Bolest hlavy: Vzcné* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Méné Casté (Tamsulosin 04 mg?): Synkopa: Vzdiené (Tamsu-
losin 0,4 mg?). Poruchy oka: Rozmazané viaéni: Casté (u pripravky Urizia); Casté (Solifenacin & mg a 10 mg?). Nenf zndmo (Tamsulosin 04 mg?); Peroperacni syndrom plovouci duhovky (IFIS): Neni zndmo*
(Tamsulosin 04 mg). Suché oci: Méné Gasté (Solifenacin & mg a 10 mg?); Glaukom: Neni znémo? (Solifenacin 5 mg a 10 mg); Postizens zraku: Neni zndmo* (Tamsulosin 0.4 mg?). Sraeéni poruchy: Palpiface; Neni
2ndmo* (Solifenacin 5 mg o 10 mg?); Méné asté (Tamsulosin 0.4 mg?); Torsade de poinfes: Nenf znémo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?). Prodlouzeni QT infervalu na EKG: Nenf zndmo* (Solifenacin 5 mg a 10 mgf).
Fibrilace sin Nenf znémo* (Solifenacin & mg a 10 mg’): Neni zndmo* (Tamsulosin 04 mg); Aryimie: Neni zndmo* (Tamsulosin 04 mg?); Tachykardlie: Neni zndmo* (Solfenacin & mg a 10 mgf); Neni zndmo*
(Tamsulosin 0.4 mg). Cévni poruchy: Orfostatickd hypofenze: Méné Casté (Tamsulosin 04 mg?). Respiracni hruahi o mediastindinf poruchy; Rinifida: Méné casté (Tamsulosin 04 mg?): Suchost v nose: Méné
Casté (Solifenacin 5mg a 10 mg?): Dyspnoe: Neni zndmo (Tamsulosin 0.4 mg?); Dysfonie: Neni zndmo* (Solifenacin § mg a 10 mg?); Epistaxe: Neni zndmo* (Tomgsulosin 04 mg?). Gastrointestindini poruchy: Sucho
v Ustech: Casté (u piioravky Urizia); Velmi ¢asté (Solfenacin & mg a 10 mg?); Dyspepsie: Casté (u pifpravku Urzia); Casté (Solfenacin 5 mg a 10 mgf); Zacpa: Casté (u pifpravku Urizio); Casté (Solfenacin 5 mg
010 mg); Méné Casté (Tamsulosin 04 mg); Nauzea: Casté (Solfenacin § mg a 10 mgr); Méné Casté (Tamsulosin 0.4 mgy): Bolest biicha: Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Refluxni choroba jicnu; Méné casté
(Solifenacin & mg a 10 mg?); Préjem: Méné casté (Tamsulosin 04 mg?); Sucho v krku: Méné asté (Solfenacin 5 mg a 10 mg?); Zvraceni: Vadené* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?): Méné Casté (Tomsulosin 0.4 mg)
Obstrukee flustého stfevar: Vzacné (Solifenacin  mg a 10 mg?): Fekdini impakce: Vzacné (Solifenacin & mg a 10 mg?): leus: Neni zndmo” (Solifenacin & mg a 10 mg?); Bini dliskomfort; Neni znamo* (Solfenacin
5mg a 10 mg’). Poruchy jater a Alucowch cest: Poruchy jater: Neni znamo* (Solifenacin & mg a 10 mg?): Abnormdini wyslecky jatermioh festi: Neni znamo* (Solifenacin & mg a 10 mg). Poruchy kize a podkozn!
tkciné: Pruritus; Méné Casté (u piipravku Urizia); Vzdené* (Solifenacin & mg a 10 mgy); Méné Casté (Tamsulosin 0.4 mgy); Suichd kiize: Méné casté (Solifenacin & mg a 10 mgf); Vyrdika: Vzaené* (Solifenacin 5 mg
a 10 mg’); Méné ¢asté (Tamsulosin 0,4 mg?); Koprivka: Velmi vzdené® (Solifenacin d mg a 10 mg?); Méné ¢asté (Tamsulosin 0.4 mg?), Angioedém: Velmi vzdiené* (Solifenacin & mg a 10 mgf); Vzdiené (Tamsulosin
04 mg?); Stevens-Johnsondy syndrom: Veelmi vzacné (Tamsulosin 0.4 mgy); Erythema muftiforme: Vielmi vzdené* (Solifenacin & mg a 10 mg”): Nenf zndmo* (Tamsulosin 0.4 mgf); Exfoliativni dermatticla; Neni znd
mo* (Solifenacin & mg a 10 mg?). Neni znémo* (Tamsulosin 0.4 mg?). Poruchy svalové a kosterni soustavy a pajivové thdné: Svalovd slabost: Neni zndmo (Solifenacin & mg a 10 mgf). Poruchy ledvin @ mocowjch
cest: Refence moci***: Méné Casté (u pfipravku Urizia); Vzdené (Solfenacin S mg a 10 mg?); Obfizné mocent Méné asté (Solfenacin & mg a 10 mg'); Porucha funkee lecivin: Neni zndmo (Solfenacin 5 mg
a 10 mg?). Poruchy reprodukéniho systému a prsu: Poruchy ejakulace véené refrogréani ejakulace a selhdni gjakulace: Costé (u pripravku Urizia); Casté (Tamsulosin 0.4 mg?); Pricipismus: Velmi vzdiené (Tamsu-
losin 0.4 mg). Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: Unava: Casté (u pripravku Urizia); Méné Casteé (Solifenacin & mg a 10 mg?); Perifernf edém: Méné Casté (Solfenacin & mg a 10 mg); Astenie: Méné
Casté (Tamsulosin 04 mg?). (Nezadouct (cinky (NU) solifenacinu a famsulosinu uvedené vyse jsou NU uvedené v SmPC obou pripravkd. *Zaznamendno po uveden piipravku na th, Profoze tyto spontdnné
hidsené cinky jsou z celosvétowch postmarketingovyich zkusenosti, Getnost téchto (cinkd a tlohu solifenacinu nebo tamsulosinu ajejich pricinnyich souvislosti nelze spolehiivé urct, **Zaznamendno po uve-
deni piioravku na frh, pozorované béhem operace katarakty a glaukomu, ***viz 2vIGstni upozoméni a opatieni pro pouzti) Diouhodobd bezpecnost pripravku Urizia: Profil nezddoucich Ucinkd pozorovanych
pit16cbé az do 1 roku byl podobony jako u 12tydennich studli. Piipravek je dobie sndien a s dlouhodobym uzivanim nebyly spojeny Zdané zvisini nezddouct Ucinky. Popis whbranyich nezddoucich dcinkl: Pro
refenci mociviz v upozoméni a opoﬁem’ pro pouz. tarsf populace: Terapeutickd indkace pripravku Urzio, stfeing f&2ke 182ké priznaky zocrzovani moti (uigence, zvjSend frekvence moCeni) a pif
anaky obtizného moéeni spojeného s BPH, je onemocnén poshhuum starsf muze. Klinicky viivoj pripravku Urizia byl proveden u pacientd ve véku 45 a7 91 lef, pficem? vékovy prume r ¢inil 65 lef, Nezadouct
ucmky ustar§i populace byly podobne jako umlads populace, HicSeni podezieni na neZddouc (cinky: HiGSeni podezieni na nezadouc Ucinky po reg|sTrGC| lecivého pipravku je ddledité. Umoiiiuje o pokia-
Covat ve sledovant poméu piinost a rizk Iécivého piipravku. Z6ddme zdravafnické procovmky aby hidsii podezient na neZddouct (¢inky nar adresu: Sténi Ustav pro kontolu 1éciv, Srobdrova 48, 100 41 Pra-
ha 10 Welbové strénky: www.sukl.cz/nahlositnezadouckucinek. Uchovdvani: 16ciné 2vIdtni poominky. Driitel rozhodnutf o registraci: Astellas Pharma s1.0, Rohanské ndbiei 678/29, 186 00 Praha 8 - Kariin,
Ceska republika. Registracni €islo: 73/439/13-C. Datum revize fextu: 1. 2. 2019.

Pred pfedepsanim se seznamte s Goinou informatct o 18civém piipravku. Pripravek je hiazen z prostiedkd vereiného zdravotnino pojisténi, Vijdej prioravku je vzdn na Iékaisky predps.
Astellas Pharma 5.0, Rohanské néioiedi 678/29, Karlim, Proha 8, www.astellas.cz

U ] ] ™
solifenacini succinas / ’
tamsulosini hydrochloridum



