Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Solifenacin Stada, 5 mg, tabletki powlekane
Solifenacin Stada, 10 mg, tabletki powlekane
Solifenacini succinas

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Solifenacin Stada i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solifenacin Stada
Jak stosowac lek Solifenacin Stada

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Solifenacin Stada

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek Solifenacin Stada i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Solifenacin Stada nalezy do grupy tak zwanych lekow antycholinergicznych.
Leki te stosuje si¢ w celu ograniczenia aktywnosci pecherza nadreaktywnego. Umozliwia to dtuzsze
przerwy mig¢dzy kolejnymi potrzebami skorzystania z tazienki i zwigksza ilos¢ moczu, jakg mozna
utrzymac¢ w pecherzu.

Lek Solifenacin Stada stosuje si¢ w leczeniu objawow schorzenia o nazwie ,,pecherz nadreaktywny”.
Do objawoéw tych naleza: silna nagta potrzeba oddania moczu bez wcze$niejszych objawdw
ostrzegawczych, konieczno$¢ czgstego oddawania moczu lub popuszczanie moczu z powodu
nieskorzystania z tazienki na czas.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solifenacin Stada

Kiedy NIE STOSOWAC leku Solifenacin Stada

e jezeli pacjent nie moze odda¢ moczu lub catkowicie oprézni¢ pgcherza moczowego (zastdj moczu)

o w przypadku ciezkich schorzen zotadka lub jelit (w tym toksycznego rozdecia okr¢znicy,
powiktania zwigzanego z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego)

e jezeli pacjent cierpi na miasteni¢ - chorob¢ mig$ni, ktéra moze powodowac skrajne ostabienie
pewnych mig$ni

e jezeli pacjent cierpi na podwyzszone ci$nienie w gatkach ocznych, ktoremu towarzyszy stopniowa
utrata wzroku (jaskra)

e jesli pacjent ma uczulenie na solifenacyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

e jezeli u pacjenta wykonywane sg dializy

o jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby

o jezeli pacjent cierpi na cigzka chorobe nerek lub chorobe watroby o umiarkowanym nasileniu
1 jednoczesnie przyjmuje leki, ktore moga ogranicza¢ usuwanie leku Solifenacin Stada z organizmu
(na przyktad ketokonazol). W takim przypadku lekarz lub farmaceuta poinformuje o tym pacjenta.

Przed rozpoczgciem leczenia tym lekiem pacjent musi poinformowaé swojego lekarza o tym,

ze wystepuje lub kiedykolwiek wystepowato u niego ktorekolwiek z wyzej wymienionych schorzen.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyje¢ciem leku Solifenacin Stada nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg

e jezeli u pacjenta wystepuja problemy z oproéznianiem pgcherza moczowego (przeszkoda
mechaniczna w oddawaniu moczu) lub trudnosci w oddawaniu moczu (np. cienki strumien moczu).
Ryzyko nadmiernego gromadzenia moczu w pecherzu moczowym (zastoju moczu) jest znacznie
WYyZsze

e jezeli u pacjenta wystgpuja zaparcia

e jesli istnieje ryzyko spowolnienia pracy przewodu pokarmowego (ruchéw zotadka i jelit).
Informacje na ten temat przekaze lekarz

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek

e jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby o umiarkowanym nasileniu

o jesli zotadek pacjenta jest czeSciowo przemieszczony do klatki piersiowej (przepuklina rozworu
przetykowego) lub pacjent cierpi na zgage

e jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie uktadu nerwowego o nazwie neuropatia autonomicznego
uktadu nerwowego

Przed rozpoczgciem leczenia tym lekiem pacjent musi poinformowac swojego lekarza o tym,

ze wystepuje lub kiedykolwiek wystepowato u niego ktorekolwiek z wyzej wymienionych schorzen.
Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Solifenacin Stada lekarz oceni, czy u pacjenta nie wystepuja inne
przyczyny koniecznos$ci czgstego oddawania moczu, na przyktad niewydolno$¢ serca
(niewystarczajaca sita pompowania krwi przez serce) lub choroba nerek. Jezeli u pacjenta wystepuje
zakazenie uktadu moczowego, lekarz przepisze antybiotyk (leczenie skierowane przeciwko
konkretnym zakazeniom bakteryjnym).

Dzieci i mlodziez
Leku Solifenacin Stada nie nalezy stosowac u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Solifenacin Stada a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie istotne jest, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

¢ inne leki antycholinergiczne, poniewaz dzialanie i skutki uboczne obu lekéw moga si¢ nasilic.
Nalezy zapyta¢ lekarza, czy lek przyjmowany przez pacjenta nalezy do tej grupy.

e leki cholinergiczne, poniewaz moga one ostabia¢ dzialanie leku Solifenacin Stada. Nalezy zapyta¢
lekarza, czy lek przyjmowany przez pacjenta nalezy do tej grupy.

o takie leki, jak metoklopramid i cisapryd, ktore powoduja, ze uktad pokarmowy szybciej dziata.
Solifenacin Stada moze ostabia¢ ich dziatanie.

o takie leki, jak ketokonazol, itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),
rytonawir, nelfinawir (leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV) oraz werapamil,
diltiazem (leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia t¢tniczego i chorob serca). Leki te
obnizajg szybko$¢ rozpadu leku Solifenacin Stada w organizmie.

o takie leki, jak ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy i innych zakazen bakteryjnych) oraz
fenytoina i karbamazepina (leki stosowane w leczeniu padaczki). Leki te moga zwigkszaé szybkos¢
rozpadu leku Solifenacin Stada w organizmie.

o takie leki, jak bisfosfoniany, ktore moga powodowac lub zaostrza¢ zapalenie przelyku. Nalezy
zapytac lekarza, czy lek przyjmowany przez pacjenta nalezy do tej grupy.

Stosowanie leku Solifenacin Stada z jedzeniem i piciem
Ten lek mozna przyjmowac z positkami lub niezaleznie od positkow, zaleznie od preferencji pacjenta.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki w ciazy nie moga stosowac leku Solifenacin Stada, chyba Ze lekarz uzna, ze jest to
konieczne. Nie wolno stosowac tego leku w okresie karmienia piersig, poniewaz solifenacyna moze
przechodzi¢ do mleka matki.



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Solifenacin Stada moze powodowac nieostre widzenie, a czasami sennos$¢ lub uczucie zmeczenia.
Pacjent, u ktorego wystapi ktorykolwiek z tych skutkéw ubocznych nie moze prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych ani obstugiwaé¢ maszyn.

Lek Solifenacin Stada zawiera laktoze
Jesli lekarz poinformowal pacjenta, ze wystepuje u niego nietolerancja niektorych cukrow, przed
przyjeciem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Solifenacin Stada

Instrukcja wlasciwego stosowania
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Zalecana dawka wynosi 5 mg dziennie, chyba ze lekarz zaleci przyjmowanie leku w dawce 10 mg
dziennie.

Sposob podawania
Nalezy potkna¢ tabletke w catosci i popic ja, np. szklanka wody. Mozna jg przyjaé z positkiem lub
niezaleznie od positkow, zaleznie od preferencji pacjenta. Tabletek nie wolno kruszy¢ ani rozgryzac.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Solifenacin Stada nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Solifenacin Stada

W przypadku przyjecia przez pacjenta zbyt duzej dawki leku Solifenacin Stada Iub przypadkowego
potknigcia tego leku przez dziecko nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Objawy przedawkowania mogg obejmowac: bol gtowy, sucho$¢ w jamie ustnej, zawroty glowy,
sennosC 1 nieostre widzenie, widzenie nieistniejacych rzeczy/zjawisk (omamy), nadpobudliwosé,
napady drgawkowe (drgawki), trudnosci w oddychaniu, wzrost czgstosci rytmu serca (tachykardia),
nadmierne nagromadzenie moczu w pecherzu moczowym (zastdj moczu) i rozszerzenie zrenic.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Solifenacin Stada

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku o zwyktej porze pacjent powinien jg przyjac
niezwlocznie, gdy sobie o tym przypomni, o ile nie nadeszla pora przyjecia kolejnej dawki leku.
Nigdy nie nalezy przyjmowac wiecej niz 1 dawke dziennie. Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki
w celu uzupetienia pominigtej dawki. W razie watpliwosci zawsze nalezy si¢ skonsultowac

z lekarzem lub farmaceuts.

Przerwanie stosowania leku Solifenacin Stada

Jezeli pacjent przerwie przyjmowanie tego leku, objawy pecherza nadreaktywnego mogg nawrdcic lub
nasili¢ si¢. Zawsze nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku zamiaru zakonczenia leczenia.
W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Nalezy przerwac przyjmowanie leku Solifenacin Stada i natychmiast zwrécic¢ si¢ po pomoc

medyczng w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych objawéw niepozadanych

o reakcji anafilaktycznej lub cigzkiej reakeji skornej (np. tworzenia si¢ pecherzy i ztuszczania skory)

e u niektorych pacjentow przyjmujacych bursztynian solifenacyny opisywano obrzgk naczyniowy
(skdrna postac uczulenia, ktéra powoduje obrzek tkanek tuz pod powierzchnig skory) z obturacja
drog oddechowych (trudno$ciami w oddychaniu).

Lek Solifenacin Stada moze powodowac nastepujgce inne skutki uboczne:

Bardzo czesto (moga wystapié czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
e suchos¢ w jamie ustnej

Czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow)

e niewyrazne widzenie

e zaparcie, nudnosci, niestrawnosc¢ z takimi objawami, jak uczucie petnosci w jamie brzusznej,
boéle brzucha, odbijanie si¢, nudnosci i zgaga (dyspepsja), uczucie dyskomfortu w jamie brzuszne;j

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow)
zakazenie uktadu moczowego, zakazenie pgcherza moczowego
uczucie sennosci

zaburzenia smaku

suchos¢ (podraznienie) oczu

suchos¢ przewodow nosowych

zarzucanie kwasnej tresci z zotadka do przetyku (refluks zotagdkowo-przetykowy)
suchos$¢ w gardle

suchos$¢ skory

trudnosci w oddawaniu moczu

zmeczenie

gromadzenie ptynéw w obrebie podudzi (obrzek)

Rzadko (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

e zaleganie duzych ilosci twardego stolca w jelicie grubym (zablokowanie jelita kamieniami
katowymi)

e nadmierne nagromadzenie moczu w p¢cherzu moczowym z powodu niemoznosci oproznienia
pecherza (zastdj moczu)
zawroty glowy, bole glowy

e wymioty

e $wiad, wysypka

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czes$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
e omamy, splatanie
e wysypka uczuleniowa

Czestos$¢ nieznana (nie mozna oszacowac czesto$ci na podstawie dostepnych danych)

e zmniejszony apetyt, wysokie stezenie potasu we krwi, ktore moze powodowaé zaburzenia rytmu
serca

e wzrost ci$nienia w gatce ocznej

zmiany czynnosci elektrycznej serca (EKG), nieregularne bicie serca, odczuwanie bicia serca,

szybsze bicie serca

zaburzenia gltosu

zaburzenia watroby

ostabienie mig$ni

zaburzenia nerek



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych, al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Solifenacin Stada

Lek ten nie wymaga szczegolnych warunkéw dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
stowach Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Numer serii podany jest po skrocie ,,Lot”.

Nie stosowac tego leku w przypadku uszkodzenia opakowania lub opakowania noszacego Slady
otwierania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Solifenacin Stada

Substancja czynng leku jest solifenacyny bursztynian.

Solifenacin Stada, 5 mg:

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg solifenacyny bursztynianu, co odpowiada 3,8 mg
solifenacyny.

Solifenacin Stada, 10 mg:
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg solifenacyny bursztynianu, co odpowiada 7,5 mg
solifenacyny.

Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki
Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hypromeloza, stearynian magnezu.

Otoczka tabletki
Solifenacin Stada, 5 mg:
Hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 8000, talk i zelaza tlenek zotty (E172).

Solifenacin Stada, 10 mg:
Hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 8000, talk i zelaza tlenek czerwony (E172).



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Solifenacin Stada i co zawiera opakowanie

Solifenacin Stada o mocy 5 mg ma posta¢ okragtych dwuwypuktych tabletek powlekanych koloru
jasnozoéltego.

Solifenacin Stada o mocy 10 mg ma postaé okragltych dwuwypuktych tabletek powlekanych koloru
jasnor6zowego.

Solifenacin Stada w postaci tabletek powlekanych o mocy 5 mg i 10 mg pakowany jest alternatywnie
w blistry z folii PVC/Aluminium, PVC/PVDC/Aluminium, OPA/Aluminium/PVC/Aluminium lub
perforowane, jednodawkowe blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku po 10, 20, 30, 40,
50, 60, 80, 90, 100, 105, 120, 150, 180 i 200 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytwoérca/Importer:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wieden

Austria

Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Holandia

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irlandia

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Dania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Solifenacin STADA 5 mg Filmtabletten
Solifenacin STADA 10 mg Filmtabletten
Belgia Solifenacine EG 5 mg filmomhulde tabletten
Solifenacine EG 10 mg filmomhulde tabletten
Chorwacja Solifenacin STADA 5 mg, filmom obloZene tablete
Solifenacin STADA 10 mg, filmom obloZene tablete
Niemcy Solifenacinsuccinat AL 5 mg Filmtabletten

Solifenacinsuccinat AL 10 mg Filmtabletten



Dania
Hiszpania
Finlandia
Francja
Wegry
Irlandia
Luksemburg
Holandia

Polska
Rumunia

Szwecja

Stowacja

Wielka Brytania

Solifenacin STADA 5 mg filmovertrukne tabletter
Solifenacin STADA 10 mg filmovertrukne tabletter
Solifenacina STADA 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Solifenacina STADA 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Solifenacin STADA 5 mg kalvopéillysteinen tabletti
Solifenacin STADA 10 mg kalvopaallysteinen tabletti
SOLIFENACINE EG 5 mg, comprimé pelliculé
SOLIFENACINE EG 10 mg, comprimé pelliculé
Urofenacin 5 mg filmtabletta

Urofenacin 10 mg filmtabletta

Solifenacin Clonmel 5 mg film-coated tablets
Solifenacin Clonmel 10 mg film-coated tablets
Solifenacine EG 5Smg comprimé pelliculé

Solifenacine EG 10mg comprimé pelliculé
Solifenacinesuccinaat CF 5 mg, filmomhulde tabletten
Solifenacinesuccinaat CF 10 mg, filmomhulde tabletten
Solifenacin STADA

VESISTAD 5 mg comprimate filmate

VESISTAD 10 mg comprimate filmate

Solifenacin STADA 5 mg filmdragerad tablett
Solifenacin STADA 10 mg filmdragerad tablett
Solifenacin STADA 5 mg

Solifenacin STADA 10 mg

Solifenacin 5 mg film-coated tablets

Solifenacin 10 mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2022
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