Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Soreca, 10 mg, tabletki powlekane
Solifenacyny bursztynian

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Soreca i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Soreca
Jak stosowac lek Soreca

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Soreca

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jestlek Soreca i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Soreca nalezy do grupy lekéw przeciwcholinergicznych. Leki te sg stosowane
w celu zmniejszenia aktywnosci pecherza nadreaktywnego. Umozliwia to wydtuzenie czasu do
kolejnego pojscia do tazienki i zwigkszenie ilosci moczu, ktorg pacjent jest w stanie utrzymaé w
pecherzu.

Lek Soreca stosuje si¢ w leczeniu objawow schorzenia zwanego pecherzem nadreaktywnym. Objawy
te obejmuja: silne, nagte parcie na mocz bez uprzedniego ostrzezenia, czeste oddawanie moczu lub
moczenie si¢, poniewaz pacjent nie jest w stanie dotrze¢ na czas do tazienki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Soreca
Kiedy nie stosowa¢é leku Soreca

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

e jesli pacjent nie moze oddawa¢ moczu lub catkowicie oproznia¢ pecherza (zatrzymanie moczu)

e jesliu pacjenta wystepuje cigzka choroba zotadka Iub jelit (w tym toksyczne rozdecie okreznicy,
powiktanie zwigzane z wrzodziejagcym zapaleniem okrgznicy)

e  jesliu pacjenta wystepuje choroba migs$ni zwana miastenia, ktéra moze powodowac silne

ostabienie niektorych migsni

jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone ci$nienie w oczach, ze stopniowg utratg wzroku (jaskra)

jesli pacjent jest dializowany

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek lub umiarkowana choroba watroby,

a jednoczesnie pacjent jest leczony lekami, ktére moga zmniejsza¢ usuwanie solifenacyny

z organizmu (na przyktad ketokonazol). Lekarz lub farmaceuta poinformuje pacjenta, jesli

ktorykolwiek z tych przypadkéw go dotyczy.

Przed rozpoczeciem leczenia solifenacyng pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
kiedykolwiek wystapito ktorekolwiek z wyzej wymienionych schorzen.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty

e  jesli pacjent ma problemy z oproznianiem pgcherza (niedrozno$¢ pecherza) lub ma trudnosci
z oddawaniem moczu (np. staby strumien moczu). Ryzyko gromadzenia si¢ moczu w pecherzu
moczowym (zatrzymanie moczu) jest znacznie wigksze.

e  jesliu pacjenta wystepuje niedrozno$¢ uktadu pokarmowego (zaparcia).

e jesli pacjentowi zagraza ryzyko spowolnienia pracy uktadu pokarmowego (praca zotadka

1 wyproznianie). Lekarz poinformuje pacjenta, jesli ktorykolwiek z tych przypadkéw dotyczy

pacjenta.

jesli u pacjenta wystepuje powazna choroba nerek.

jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana choroba watroby.

jesli u pacjenta wystepuje przepuklina rozworu przelyku lub zgaga.

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia nerwowe (neuropatia autonomicznego uktadu nerwowego).

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie wolno podawac dzieciom i mtodziezy ponizej 18. roku zycia.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Soreca pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli
kiedykolwiek wystapito u niego ktorekolwiek z wyzej wymienionych schorzen.

Przed rozpoczegciem stosowania leku Soreca lekarz oceni, czy wystgpuja inne przyczyny czgstego
oddawania moczu (na przyktad niewydolnos¢ serca (niedostateczne pompowanie krwi przez serce) lub
choroba nerek). W przypadku zakazenia drég moczowych lekarz przepisze pacjentowi antybiotyk
(leczenie skierowane przeciwko okreslonym szczepom bakterii powodujacym zakazenie).

Lek Soreca a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Szczegodlnie wazne jest

poinformowanie lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

e inne leki przeciwcholinergiczne, poniewaz dziatanie i dzialania niepozadane obu lekéw moga by¢
nasilone.

e leki cholinergiczne, poniewaz moga one zmniejsza¢ dziatanie solifenacyny.

e leki, takie jak metoklopramid i cyzapryd, ktdre przyspieszajg prace uktadu pokarmowego.
Solifenacyna moze ograniczac ich dziatanie.

e leki, takie jak ketokonazol, rytonawir, nelfinawir, itrakonazol, werapamil i diltiazem, ktore
spowalniajg rozktadanie solifenacyny przez organizm.

e leki takie jak ryfampicyna, fenytoina i karbamazepina, poniewaz mogg one przyspieszac
rozktadanie solifenacyny przez organizm.

e leki takie jak bisfosfoniany, ktére mogg powodowac lub nasila¢ stany zapalne przetyku (zapalenie
przetyku).

Stosowanie leku Soreca z jedzeniem, piciem i alkoholem
Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub oddzielnie, zaleznie od preferencji pacjenta.

Cigza i karmienie piersia

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

O ile nie jest to bezwzglednie konieczne, solifenacyny nie wolno stosowac¢ w okresie cigzy.

Nie stosowac¢ solifenacyny podczas karmienia piersia, poniewaz solifenacyna moze przenika¢ do

mleka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Solifenacyna moze powodowac niewyrazne widzenie, a czasami sennosc¢ lub uczucie zmeczenia. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdu ani obslugiwaé urzadzen mechanicznych, jesli wystepuja u pacjenta takie
dziatania niepozadane.

Lek Soreca zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Soreca
Instrukcja prawidlowego przyjmowania leku

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potykaé w catosci popijajac odpowiednig iloscig ptynu. Ten lek mozna przyjmowaé z
jedzeniem lub oddzielnie, wedtug preferencji pacjenta. Nie wolno rozkrusza¢ tabletek.

Zalecana dawka to 5 mg na dobg, o ile lekarz nie zalecit przyjmowania dawki 10 mg na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Soreca

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego potknig¢cia nalezy niezwltocznie skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta, podajac nazwe leku i przyjeta ilo$c.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: bol glowy, sucho$¢ w jamie ustnej, zawroty glowy,
sennos¢ 1 niewyrazne widzenie, postrzeganie rzeczy, ktérych nie ma (omamy), nadpobudliwos¢,
drgawki, trudnosci w oddychaniu, przyspieszenie akcji serca (tachykardia), nagromadzenie moczu

w pecherzu moczowym (zatrzymanie moczu) i rozszerzone zrenice.

Pominiecie zastosowania leku Soreca

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku, jesli nie zbliza si¢ kolejna pora przyjecia dawki, lek
nalezy przyjac niezwlocznie. Nigdy nie przyjmowac wigcej niz jedng dawke leku na dobe. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Soreca

Jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku Soreca, moga wréci¢ objawy pecherza nadreaktywnego.
Zawsze nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli pacjent planuje przerwanie leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem 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.

Jesli wystapi atak uczuleniowy lub ciezka reakcja skorna (np. pecherze i tuszczenie si¢ skory), nalezy
niezwlocznie poinformowaé o tym lekarza lub farmaceute.

U niektorych pacjentow leczonych bursztynianem solifenacyny zgtaszano obrzek naczynioruchowy
(uczulenie skérne powodujace obrzek w tkance tuz pod powierzchnig skory) z niedroznosciag drog
oddechowych (trudnosci w oddychaniu). Jezeli u pacjenta wystapi obrzek naczynioruchowy,
nalezy niezwlocznie przerwa¢ leczenie bursztynianem solifenacyny i wdrozy¢ odpowiednie
leczenie i (lub) zastosowaé $rodki ostroznosci.

Solifenacyna moze powodowac nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo cze¢sto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czeséciej niz u 1 pacjenta na 10):



e  sucho$¢ w jamie ustne;j.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ najwyzej u 1 pacjenta na 10):

e niewyrazne widzenie, zaparcie, nudnos$ci, niestrawno$¢ z objawami takimi jak uczucie petnosci w
brzuchu, bol brzucha, odbijanie si¢, nudnosci i zgaga (niestrawnosc), uczucie dyskomfortu w
brzuchu.

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ najwyzej u 1 pacjenta na 100):
zakazenie drég moczowych, zakazenie pecherza moczowego,
sennosc,

zaburzenia odczuwania smaku (zaburzenia smaku),

zespot suchego oka (podraznienie),

sucho$¢ w nosie,

choroba refluksowa (refluks zotgdkowo-przetykowy),
sucho$¢ w gardle,

suchos$¢ skory,

trudnos¢ w oddawaniu moczu,

zmgczenie,

nagromadzenie plynéw w konczynach dolnych (obrzek).

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ najwyzej u 1 pacjenta na 1 000):
e zaleganie duzej ilo$ci stwardniatego stolca w jelicie grubym (zbite masy katowe),
e nagromadzenie moczu w pecherzu w zwigzku z brakiem mozliwos$ci oproznienia pecherza
(zatrzymanie moczu),
e zawroty glowy, bdl glowy,
wymioty,
e $wiad, wysypka.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ najwyzej u 1 pacjenta na 10 000):
e omamy, stan splatania,
e wysypka na tle uczuleniowym.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e zmniejszenie taknienia, duze st¢zenia potasu we krwi, ktére moga powodowac nieprawidtowy
rytm serca,

o zwickszone ci$nienie w oczach,

zmiany aktywnosci elektrycznej serca (EKG), nieregularna akcja serca, kotatanie serca,

przyspieszona akcja serca,

zaburzenia glosu,

zaburzenia czynno$ci watroby,

ostabienie migsni,

zaburzenia czynnos$ci nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-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.



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

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

5. Jak przechowywac lek Soreca
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ leku Soreca po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii podany jest po skrocie ,,Lot”.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Soreca
Substancja czynng leku jest bursztynian solifenacyny. Kazda tabletka zawiera 10 mg bursztynianu
solifenacyny (co odpowiada 7,5 mg solifenacyny).

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hypromeloza (4-6 mPas),
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza (6mPs), talk, makrogol, tytanu
dwutlenek (E171) i zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Soreca i co zawiera opakowanie
Lek Soreca 10 mg to r6zowe, okragte tabletki z napisem ,,E3” po jednej stronie.

Lek Soreca 10 mg tabletki powlekane jest dostarczany w pudetku tekturowym zawierajacym 30
tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Recordati Polska sp. z o.0.
al. Armii Ludowej 26
00-609 Warszawa

Wytwoérca

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Hiszpania

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

Holandia Solifenacinesuccinaat Neuraxpharm 5/10 mg filmomhulde tabletten
Hiszpania Solifenacina Novalie 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Polska Soreca

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2023



