Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Asolfena, 5 mg, tabletki powlekane
Asolfena, 10 mg, tabletki powlekane
solifenacini succinas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Asolfena

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1. Co to jest lek Asolfenai w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Asolfena nalezy do grupy lekéw antycholinergicznych. Leki te stosuje si¢
w celu ograniczenia aktywnoS$ci pecherza nadreaktywnego. Umozliwia to dtuzsze przerwy migdzy
kolejnymi potrzebami skorzystania z tazienki i zwigksza ilo$¢ moczu, jaka mozna utrzymac

w pecherzu.

Asolfena stuzy do leczenia objawow schorzenia zwanego ,,pecherzem nadreaktywnym”. Do objawdow
tych naleza: silna nagla potrzeba oddania moczu bez wczesniejszych objawow ostrzegawczych,
konieczno$¢ czgstego oddawania moczu lub popuszczanie moczu z powodu nieskorzystania z tazienki
na czas.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Asolfena

Kiedy nie stosowa¢é leku Asolfena:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na solifenacyng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6),

- jezeli pacjent nie moze odda¢ moczu lub catkowicie oprézni¢ pecherza moczowego (zastdj
moczu),

- w przypadku cigzkich schorzen zotadka lub jelit (w tym toksycznego rozdecia okreznicy,
powiklania zwigzanego z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego),

- jezeli pacjent cierpi na miasteni¢ - chorob¢ migsni, ktéra moze powodowac znaczne oslabienie
niektorych miegsni,

- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone cisnienie w gatkach ocznych, ktoremu towarzyszy
stopniowa utrata wzroku (jaskra),

- jesli pacjent jest poddawany dializom,

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia watroby,

- jezeli pacjent cierpi na cigzka chorobg nerek lub chorobg watroby o umiarkowanym nasileniu



i jednoczes$nie przyjmuje leki, ktore mogg ogranicza¢ usuwanie leku Asolfena z organizmu (na
przyktad ketokonazol). Informacje na ten temat przekaze lekarz lub farmaceuta.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Asolfena nalezy poinformowac lekarza o wszystkich
wyzej wymienionych schorzeniach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Asolfena nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

- Jezeli u pacjenta wystepujg problemy z opréznianiem pgcherza moczowego (niedroznosé
pecherza moczowego) lub trudno$ci w oddawaniu moczu (np. cienki strumien moczu).
Ryzyko nadmiernego gromadzenia moczu w pecherzu moczowym (zatrzymania moczu) jest
znacznie wyzsze.

- Jezeli u pacjenta wystepuja przeszkody w uktadzie trawiennym (zaparcia).

- Jesli istnieje ryzyko spowolnienia pracy przewodu pokarmowego (perystaltyki). Lekarz
poinformuje o tym pacjenta.

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby o umiarkowanym nasileniu.

- Jesli u pacjenta wystepuje rwacy bol zotadka (przepuklina rozworu przelykowego) lub zgaga.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia uktadu nerwowego (neuropatia autonomiczna).

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Asolfena nalezy poinformowac lekarza o wszystkich wyzej
wymienionych schorzeniach.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Asolfena lekarz oceni, czy u pacjenta nie wystepuja inne
przyczyny konieczno$ci czestego oddawania moczu, na przyktad niewydolnosc¢ serca
(niewystarczajgca 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 Asolfena nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Asolfena a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegodlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekow:

- inne leki antycholinergiczne, poniewaz dziatanie i skutki uboczne obu lekow mogg si¢ nasilic,

- leki cholinergiczne, poniewaz moga one ostabia¢ dzialanie leku Asolfena,

- leki, takie jak metoklopramid i cisapryd, ktore zwigkszajg szybkos¢ pracy uktady
pokarmowego. Asolfena moze ostabia¢ ich dziatanie,

- leki, takie jak ketokonazol, rytonawir, nelfinawir, werapamil, diltiazem, poniewaz mogg
zmniejsza¢ szybko$¢ rozpadu leku Asolfena w organizmie,

- leki, takie jak ryfampicyna, fenytoina i karbamazepina, poniewaz mogg zwiekszac szybko$¢
rozpadu leku Asolfena w organizmie,

- leki, takie jak bisfosfoniany, ktore moga powodowac lub zaostrza¢ zapalenie przetyku.

Stosowanie leku Asolfena z jedzeniem i piciem

Ten lek mozna przyjmowac z positkami lub niezaleznie od positkow, w zalezno$ci od preferencji
pacjenta.

Ciaza i karmienie piersia



Nie nalezy stosowac leku Asolfena, chyba Ze lekarz uzna, ze jest to konieczne. Nie nalezy stosowaé
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 ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Asolfena moze powodowac nieostre widzenie, a czasami senno$¢ lub uczucie zmeczenia.

W przypadku wystapienia powyzszych dzialan niepozadanych nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn.

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

3. Jak stosowaé lek Asolfena

Instrukcje dotyczace wlasciwego stosowania
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy potkng¢ tabletkg w calosci i popi¢ ja. Mozna jg przyjac z positkiem lub niezaleznie od
positkow. Tabletek nie wolno kruszy¢ ani rozgryzac.

Zalecana dawka to 5 mg na dobe, chyba ze lekarz zalecit przyjmowanie 10 mg na dobe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Asolfena
W przypadku przyjecia przez pacjenta zbyt duzej dawki leku Asolfena lub przypadkowego potknigcia
tego leku Asolfena przez dziecko nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Objawy przedawkowania moga obejmowac: bol gtowy, sucho$¢ w jamie ustnej, zawroty glowy,
sennos¢ 1 nieostre widzenie, nadpobudliwo$é, napady drgawkowe (drgawki), trudnosci w oddychaniu,
podwyzszone tetno (czestoskurcz), nadmierne nagromadzenie moczu w pgcherzu moczowym
(zatrzymanie moczu) i rozszerzenie zrenic (mydrasis).

Pominig¢cie zastosowania dawki leku Asolfena

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku Asolfena o zwyklej porze pacjent powinien ja przyjac
niezwlocznie, gdy sobie o tym przypomni, o ile nie nadeszla pora przyjecia kolejnej dawki leku.
Nigdy nie nalezy przyjmowac wiecej niz jednej dawki. W razie watpliwosci zawsze nalezy si¢
skonsultowa¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Przerwanie stosowania leku Asolfena

Jezeli pacjent przerwie przyjmowanie leku Asolfena, objawy pegcherza nadreaktywnego moga
nawroci¢ lub nasili¢ sig. Zawsze nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku zamiaru przerwania
leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialanie niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Asolfena i natychmiast zwrdécié si¢ po pomoc medyczng
w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych objawéw niepozadanych:



- reakcji anafilaktycznej lub ciezkiej reakcji skornej (np. tworzenia sie pecherzy i ztuszczania
skory);

- uniektorych pacjentow przyjmujacych bursztynian solifenacyny opisywano obrzgk
naczyniowy (skorna posta¢ uczulenia, ktéra powoduje obrzek tkanek tuz pod powierzchnia
skory) z obturacja drog oddechowych (trudno$ciami w oddychaniu).

Lek Asolfena moze powodowac nastgpujace inne skutki uboczne:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- suchos$¢ w jamie ustnej

Czgsto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- niewyrazne widzenie
- zaparcie, nudnosci, niestrawno$¢ z takimi objawami, jak uczucie petnosci w jamie brzusznej,
boéle brzucha, odbijanie sie, nudnosci i zgaga (dyspepsja), uczucie dyskomfortu w zotadku.

Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw)
- zakazenie uktadu moczowego, zakazenie pecherza moczowego,
- uczucie sennosci,
- zaburzenia smaku (dysgeusia),
- suchos¢ (podraznienie) oczu,
- suchos¢ przewodow nosowych,
- zarzucanie kwasnej tresci z zotadka do przetyku (refluks zotadkowo-przetykowy), suchosc¢
w gardle,
- suchos¢ skory,
- trudnosci w oddawaniu moczu,
- zmeczenie, gromadzenie ptynéw w obrebie podudzi (obrzgk).

Rzadko (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentéw):
- zaleganie duzych ilo$ci twardego stolca w jelicie grubym (zaparcia),
- nadmierne nagromadzenie moczu w pecherzu moczowym z powodu niemoznosci opréznienia
pecherza (zatrzymanie moczu),
- zawroty glowy, bole glowy,
- wymioty,
- $wiad, wysypka.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie cze$ciej nizu 1 na 10 000 pacjentéw):
- omamy, splatanie,

- wysypka alergiczna.

Czestos¢ nieznana (nie mozna oszacowac czestosci na podstawie dostepnych danych):

- zmniejszony apetyt, wysokie stezenie potasu we krwi, ktore moze powodowac zaburzenia
rytmu serca,

- wzrost ci$nienia w gatkach ocznych- zmiany czynnosci elektrycznej serca (EKG),
nieregularne bicie serca, odczuwanie bicia serca, szybsze bicie serca,

- zaburzenia glosu,

- zaburzenia watroby,

- ostabienie mi¢$ni,

- zaburzenia nerek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181 C, 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 przechowywac lek Asolfena
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie:
Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkdéw przechowywania.

Pojemnik na tabletki po pierwszym otwarciu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 ° C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu wynosi 12 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Asolfena
- Substancjg czynng leku solifenacyny bursztynian.
Asolfena 5 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera5 mg solifenacyny
bursztynianu, co odpowiada 3,8 mg solifenacyny.
Asolfena 10 mgq, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg solifenacyny
bursztynianu, co odpowiada 7,5 mg solifenacyny.

- Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, powidon K25, magnezu stearynian. Patrz punkt 2
,,Asolfena zawiera laktoze”.
otoczka tabletki: hypromeloza 6 mPa s, talk, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna, zelaza
tlenek czerwony (E 172) (tylko w tabletkach 10 mg).

Jak wyglada lek Asolfena i co zawiera opakowanie
Asolfena 5 mg, tabletki powlekane

Biate do brazowo-biatej, okragte, lekko wypukte tabletki powlekane ze $cietymi brzegami. Srednica
tabletki: 7,5 mm.

Asolfena 10 mq, tabletki powlekane

Biato-rézowawe, okragle, lekko wypukte tabletki powlekane o nieréwnych brzegach. Srednica
tabletki: 7,5 mm.



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

Dostepne sa pudetka tekturowe zawierajgce 10, 30, 50, 60, 90 i 100 tabletek powlekanych w blistrach.
Dostepne sa pudetka tekturowe zawierajace 250 tabletek powlekanych w pojemnikach na tabletki.

Nie wszystkie rozmiary opakowan moga by¢ wprowadzone na rynek.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych nazw leku

w innych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.10.2020



