Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Silamil, 5 mg, tabletki powlekane
Solifenacini succinas

Nalezy uwaznie zapoznad 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 Silamil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Silamil
Jak stosowac lek Silamil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Silamil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNOE

1. Coto jest lek Silamil i w jakim celu si¢ go stosuje

Solifenacyna, substancja czynna leku Silamil, nalezy do grupy lekow antycholinergicznych. Leki te
zmniejszajg aktywnos$¢ nadreaktywnego pecherza moczowego. Takie dziatanie pozwala na dtuzsze
odstepy w korzystaniu z toalety i zwigksza ilo§¢ moczu utrzymywanego w pecherzu.

Lek Silamil stosuje si¢ w leczeniu objawow zwigzanych z tzw. pecherzem nadreaktywnym.

Do objawow tych naleza: silna, nagla potrzeba oddania moczu bez uprzedniego parcia na pgcherz;
czeste oddawanie moczu, nietrzymanie moczu na skutek tego, ze chory nie zdazyt skorzystac¢

z toalety.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Silamil

Kiedy nie stosowa¢ leku Silamil

o jesli pacjent nie jest w stanie odda¢ moczu lub opr6znié¢ pecherza moczowego (zatrzymanie
moczu)

e jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia zotadka lub jelit (w tym toksyczne rozdecie okr¢znicy,
powiklanie zwigzane z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego)

e jesli pacjent ma chorobe mig$ni (miastenig), ktéra moze powodowac znaczne ostabienie
niektorych miesni

e jesli pacjent ma zwiekszone cis$nienie ptynu w galce ocznej, ze stopniowa utrata wzroku
(jaskra)

e jesli pacjent ma uczulenie na solifenacyne lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
jesli pacjent jest dializowany
jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby
jesli pacjent ma cigzka chorobg nerek lub umiarkowanie nasilong chorobg watroby i
jednoczesnie otrzymuje leki, ktore moga opoznia¢ usuwanie leku Silamil z organizmu (np.
ketokonazol). Lekarz lub farmaceuta udzieli informacji na ten temat.



Przed rozpoczeciem stosowania leku Silamil nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorekolwiek z
powyzszych zaburzen wyst¢puje obecnie lub wystgpowato u pacjenta w przesztosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Silamil nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts, jesli:

e pacjent ma trudnosci w opréznieniu pgcherza moczowego (zwezenie drogi odptywu moczu
z pecherza moczowego) lub w oddawaniu moczu (np. staby strumien moczu) - znacznie
wigksze jest wowczas ryzyko zbierania si¢ moczu w pecherzu (zatrzymania moczu)
pacjent ma zaburzenia droznosci przewodu pokarmowego (np. zaparcie)
u pacjenta istnieje ryzyko spowolnienia pracy przewodu pokarmowego (spowolnienia ruchéw
zotadka i jelit) — informacje na ten temat przekaze lekarz
jesli pacjent ma cigzkg chorobe nerek
jesli pacjent ma umiarkowanie nasilong chorob¢ watroby
jesli pacjent ma rwacy bol zotadka (przepukling roztworu przetykowego) lub zgage
jesli pacjent ma zaburzenia uktadu nerwowego (neuropati¢ autonomicznego uktadu
nerwowego).

Jesli ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji dotyczy lub dotyczyta pacjenta, pacjent powinien
poinformowac¢ o tym lekarza przed zastosowaniem leku Silamil.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Silamil lekarz oceni, czy nie ma innych przyczyn czgstego
oddawania moczu [takich jak niewydolno$¢ serca (niedostateczna sita migénia sercowego do
pompowania krwi) lub choroba nerek]. Jesli pacjent ma zakazenie drég moczowych, lekarz przepisze
antybiotyk (lek zwalczajacy okreslone zakazenia bakteryjne).

Dzieci i mlodziez
Leku Silamil nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Silamil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Szczegdblnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o stosowaniu takich lekéw, jak:

¢ inne leki antycholinergiczne (stosowanie takiego leku razem z solifenacyng moze prowadzi¢
do nasilenia dziatania leczniczego i dziatan niepozadanych obu lekéw).

e leki z grupy agonistow receptorow cholinergicznych (moga one ostabia¢ dziatanie leku
Silamil).

e leki poprawiajace czynnos¢ przewodu pokarmowego, takie jak metoklopramid i cyzapryd
(poniewaz lek Silamil moze ostabia¢ ich dziatanie).

o leki takie, jak ketokonazol i itrakonazol (leki przeciwgrzybicze), rytonawir i nelfinawir
(stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV), werapamil i diltiazem (leki stosowane w
leczeniu zaburzen serca lub nadci$nienia t¢tniczego) ze wzglgdu na mozliwos$¢ spowolnienia
metabolizmu leku Silamil.

o leki takie jak ryfampicyna (lek przeciwbakteryjny), fenytoina i karbamazepina (leki
przeciwpadaczkowe) gdyz moga one przyspiesza¢ metabolizm leku Silamil.

e Leki takie jak bisfosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy), gdyz mogg one powodowac
lub zaostrzaé¢ zapalenie przetyku.

Lek Silamil z jedzeniem i piciem
Silamil mozna przyjmowac¢ z positkiem lub migdzy positkami.

Cigza i karmienie piersig

Leku Silamil nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, chyba ze tak zaleci lekarz.



Leku Silamil nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig, gdyz solifenacyna przenika do mleka
kobiecego.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Silamil moze powodowa¢ niewyrazne widzenie i czasami senno$¢ lub uczucie zmegczenia.
Pacjenci, u ktorych wystapia takie objawy, nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Silamil zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak stosowac lek Silamil

Sposéb stosowania

Dorosli
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ja ptynem. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od
positkéw. Nie nalezy rozkruszaé tabletek.
Zwykle stosuje si¢ dawke 5 mg na dobg, chyba Ze lekarz zaleci przyjmowanie dawki 10 mg na dobe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Silamil
Jesli pacjent przyjmie za duzg ilos¢ leku Silamil lub jesli Silamil przypadkowo potknie dziecko,
nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Objawami przedawkowania moga by¢ m.in: bol glowy, sucho$¢ w jamie ustnej, zawroty gltowy,
sennos¢ 1 zaburzenia widzenia, postrzeganie nieistniejacych rzeczy (halucynacje), nadmierne
pobudzenie, napady drgawek (konwulsje), trudnosci w oddychaniu, przyspieszone bicie serca
(tachykardia), gromadzenie si¢ moczu w pecherzu (zatrzymanie moczu) i r0ZSzerzone zrenice.

Pominigcie przyjecia leku Silamil

Jesli pacjent zapomni przyjac lek o zwyklej porze, powinien zazy¢ tabletke zaraz po przypomnieniu
sobie o tym, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki. Nigdy nie nalezy przyjmowacé leku
cze$ciej niz raz na dobg. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Silamil

Przerwanie stosowania leku Silamil moze spowodowac nawrot lub pogorszenie objawow zwigzanych
z nadreaktywnym pgcherzem moczowym. Zamiar przerwania leczenia nalezy zawsze skonsultowac

z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

e ostra reakcja alergiczna (wysypka skorna, obrzek w obrgbie oczu, warg, rak i stop; obrzgk
jamy ustnej, gardta lub jezyka, ktéry moze powodowa¢ trudnosci w oddychaniu i potykaniu),
lub cigzka reakcja skorna (na przyktad powstawanie pgcherzy i ztuszczanie naskorka)

e obrzek naczynioruchowy (alergia skorna, ktora powoduje obrzgk tkanki podskomej) ze
zwegzeniem drog oddechowych (trudnosci w oddychaniu).

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowac czeSciej niz u 1 na 10 oséb)
o sucho$¢ w jamie ustnej

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

e niewyrazne widzenie

e zaparcie, nudnosci, niestrawno$¢ z takimi objawami, jak uczucie pelnego zotadka, bol brzucha,
odbijanie si¢, nudnosci 1 zgaga, uczucie dyskomfortu w zotadku

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
zakazenie drég moczowych, zakazenie pgcherza moczowego

senno$¢, zaburzenia odczuwania smaku

suchos¢ (podraznienie) oczu

sucho$¢ w jamie nosowej

choroba refluksowa (refluks zotadkowo-przelykowy), sucho$¢ w gardle
suchos¢ skory

trudno$ci w oddawaniu moczu

zmeczenie, gromadzenie si¢ pltynu w nogach (obrzgk)

Rzadko (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)

e zaleganie duzej iloSci twardego stolca w jelicie grubym (zaklinowanie katu)

zaleganie moczu w pgcherzu na skutek niemozno$ci opréznienia pgcherza (zatrzymanie moczu)
zawroty glowy, bol glowy

wymioty

swiad, wysypka

Bardzo rzadko (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)
¢ halucynacje, dezorientacja
o wysypka uczuleniowa

Czestosé nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

e zmniejszenie apetytu, duze stezenie potasu we krwi, ktore moze spowodowaé zaburzenia rytmu
serca

e zwickszenie ci$nienia w gatkach ocznych

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

przyspieszenie bicia serca

zaburzenia gtosu

zaburzenia czynnos$ci watroby

ostabienie sity migsniowej

zaburzenia czynnos$ci nerek

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Silamil
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, butelce i blistrze po
skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,,Lot”.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Silamil

- Substancja czynna leku jest solifenacyny bursztynian (5 mg co odpowiada 3,8 mg
solifenacyny).

- Pozostale sktadniki to: laktoza, hypromeloza 2910 (5 mPAs), skrobia kukurydziana, magnezu
stearynian, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171), talk i zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Silamil i co zawiera opakowanie

Lek Silamil, 5 mg, tabletki sa biatawe do jasnozottych, okragle powlekane z wyttoczonym kodem
»RK75” z jednej strony i gtadkie po drugiej stronie. Tabletki majg dtugosé okoto 7,5 mm.

Lek Silamil pakowany jest w blistry PVC/PVDC/Aluminium lub butelke HDPE o pojemnosci 40 ml.

Wielko$¢ opakowan zawierajacych blistry:
30, 50 lub 90 tabletek powlekanych

Wielkos$¢ opakowan zawierajacych butelke:
30, 50, 90 lub 100 tabletek powlekanych

Nie wszystkie rodzaje i wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.


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

ul. 1dzikowskiego 16
00-710 Warszawa

Wytwaérca/lmporter

S.C. Terapia S.A.

Str. Fabricii nr. 124

400 632 Cluj Napoca, Jud. Cluj
Rumunia

Alkaloida Chemical Company Zrt.
Kabay Janos u. 29
4440 Tiszavasvari

Wegry

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holandia

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

Holandia: Solifenacinesuccinaat SUN
Niemcy: SOLIFENACIN BASICS
Hiszpania: Solifenacina SUN

Wielka Brytania: Solifenacin succinate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.05.2023 r.



