Ulotka dolaczona do opakowania:
informacja dla uzytkownika

VELOXSOL, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
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 sa 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 VELOXSOL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VELOXSOL
Jak stosowac lek VELOXSOL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek VELOXSOL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENINSY

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

Substancja czynna leku VELOXSOL nalezy do grupy lekéw antycholinergicznych. Leki te sg
stosowane w celu zmniejszenia aktywnosci pecherza nadreaktywnego. Umozliwia to wydtuzenie
okresu czasu do kolejnego podjscia do tazienki i zwigkszenie ilosci moczu, ktora pacjent jest w stanie
utrzymac¢ w pecherzu.

Lek VELOXSOL stosuje si¢ w leczeniu objawow schorzenia zwanego pecherzem nadreaktywnym.
Do objawow tych naleza: silna, nagla potrzeba oddania moczu bez uprzedniego parcia na pecherz
moczowy; czeste oddawanie moczu, nietrzymanie moczu na skutek tego, ze chory nie zdazyt skorzystaé
z toalety.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VELOXSOL

Kledy nie stosowaé leku VELOXSOL
jesli pacjent nie jest w stanie odda¢ moczu lub oprézniaé¢ pecherza moczowego (zatrzymanie
moczu)

- jesli u pacjenta wystegpuje cigzka choroba Zotadka lub jelit (w tym toksyczne rozdecie
okreznicy, powiktanie zwigzane z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy)

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba mig$ni zwana miastenig, ktéra moze powodowac znaczne
ostabienie niektorych miesni

- jesli u pacjenta wystgpuje zwigkszone ci$nienie w oczach, ze stopniowa utratg wzroku (jaskra)

- jesli pacjent ma uczulenie na solifenacyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent jest dializowany

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba watroby

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek lub umiarkowanie nasilona choroba watroby
ORAZ jednoczes$nie pacjent jest leczony lekami, ktore moga op6znia¢ usuwanie leku
VELOXSOL z organizmu (na przyktad ketokonazol). Lekarz lub farmaceuta poinformuje
pacjenta, jesli ten przypadek go dotyczy.



Przed rozpoczeciem stosowania leku VELOXSOL nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta
wystepuje lub kiedykolwiek wystapita ktorekolwiek z wyzej wymienionych sytuacji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku VELOXSOL nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta

- jesli pacjent ma trudnos$ci w oproznieniu pecherza (niedroznosé pecherza) lub ma trudnosci w
oddawaniu moczu (np. staby strumien moczu). Ryzyko gromadzenia si¢ moczu w pecherzu
moczowym (zatrzymanie moczu) jest wowczas znacznie wigksze.

- jesli u pacjenta wystgpuje niedrozno$¢ uktadu pokarmowego (zaparcia).

- jesli u pacjenta istnieje ryzyko spowolnienia pracy uktadu pokarmowego (spowolnienia ruchow
zoladka i jelit) — informacje na ten temat przekaze lekarz.

- jesli u pacjenta wystgpuje powazna choroba nerek.

- jesli u pacjenta wystgpuje umiarkowanie nasilona choroba watroby.

- u pacjenta wystgpuje rwacy bol zotadka (przepuklina rozworu przetykowego) lub zgaga.

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

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowa¢é u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje lub
kiedykolwiek wystgpita ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji.

Przed rozpoczgciem leczenia tym lekiem lekarz oceni, czy nie ma innych przyczyn czgstego oddawania
moczu (np. niewydolnos¢ krazenia - niewystarczajaca sita migs$nia sercowego do pompowania krwi,
lub choroba nerek). W razie zakazenia drog moczowych lekarz przepisze antybiotyk (lek dziatajacy
przeciwko okreslonym zakazeniom bakteryjnym).

Lek VELOXSOL a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Szczegodlnie wazne jest poinformowanie lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- inne leki antycholinergiczne, poniewaz dzialanie lecznicze i dzialania niepozadane obu lekéw
moga ulec nasileniu.

- leki cholinergiczne, poniewaz mogg one ostabia¢ dziatanie tego leku.

- leki, takie jak metoklopramid i cyzapryd, ktore przyspieszajg prace uktadu pokarmowego.
Ten lek moze ostabia¢ ich dziatanie.

- leki takie, jak ketokonazol, itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),
rytonawir, nelfinawir (leki stosowane w leczeniu zakazef wirusem HIV), werapamil i diltiazem
(leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia Krwi i leczeniu chorob serca), gdyz spowalniajg
one metabolizm tego leku przez organizm

- leki takie jak ryfampicyna, fenytoina i karbamazepina, poniewaz moga one przyspieszaé
metabolizm leku VELOXSOL.

- leki takie jak bisfosfoniany, ktore moga powodowac lub nasila¢ stany zapalne przetyku
(zapalenie przetyku).

Lek VELOXSOL z jedzeniem i piciem
Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub migdzy positkami, zaleznie od upodoban pacjenta.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli lekarz wyraznie nie zalecit stosowania tego leku, nie wolno go stosowaé w okresie ciazy.
Nie nalezy stosowac¢ tego leku podczas karmienia piersig, poniewaz solifenacyna moze
przenika¢ do mleka ludzkiego. Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek VELOXSOL moze powodowaé niewyrazne widzenie, a czasami senno$¢ lub uczucie zmeczenia.
Jesli wystepuja u pacjenta takie dziatania niepozadane, wowczas nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwaé maszyn.

Lek VELOXSOL zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Tan lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek VELOXSOL
Instrukcja wlasciwego stosowania

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie. Tabletke nalezy ssa¢ do catkowitego rozpuszczenia.

Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub miedzy positkami, zaleznie od upodoban pacjenta.

Zalecana dawka to 5 mg na dobe, o ile lekarz nie zalecit przyjmowa¢ dawki 10 mg na dobg.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku VELOXSOL

W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek leku VELOXSOL Iub w razie przypadkowego potkniecia
leku VELOXSOL przez dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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Objawy przedawkowania mogg obejmowac: bol gtowy, suchos¢ w jamie ustnej, zawroty glowy,
senno$¢ 1 niewyrazne widzenie, widzenie rzeczy, ktorych nie ma (halucynacje), nadmierne
pobudzenie, drgawki (konwulsje), trudnosci w oddychaniu, przyspieszone bicie serca (tachykardig),
nagromadzenie si¢ moczu w pecherzu moczowym (zatrzymanie moczu) i rozszerzone zrenice.

Pominiecie zastosowania leku VELOXSOL

Jesli pacjent zapomni przyjac lek o zwyklej porze, powinien zazy¢ tabletke zaraz po przypomnieniu
sobie o tym, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki. Nigdy nie przyjmowac wigcej niz
jedna dawke leku na dobe. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku VELOXSOL
Jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku VELOXSOL, objawy pecherza nadreaktywnego moga wrocié
lub ulec nasileniu. Zawsze nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli pacjent planuje przerwanie leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic 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 cigzka reakcja skorna (np. pecherze i tuszczenie si¢ skory), nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Obrzgk naczynioruchowy (uczulenie skorne powodujace obrzek w tkance tuz pod powierzchnia skory)
z niedroznoscig drog oddechowych (trudnosci w oddychaniu) zgtaszano u niektorych pacjentow
leczonych solifenacyny bursztynianem (VELOXSOL). Jezeli u pacjenta wystapi obrzgk
naczynioruchowy, nalezy niezwlocznie przerwac leczenie solifenacyny bursztynianem (VELOXSOL) i
wdrozy¢ odpowiednie leczenie i (lub) zastosowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci.

Lek VELOXSOL moze powodowaé nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moze wystgpowac czgsciej niz u 1 pacjenta na 10):
- sucho$¢ w jamie ustne;.

Czgsto (moze wystapi¢ najwyzej u 1 pacjenta na 10)

- niewyrazne widzenie,

- zaparcie, nudnosci, niestrawnos$¢ z objawami takimi jak uczucie petnosci w brzuchu, bol
brzucha, odbijanie si¢, nudnosci i zgaga (niestrawno$c¢), uczucie dyskomfortu w brzuchu.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ najwyzej u 1 pacjenta na 100)

- zakazenie drog moczowych, zakazenie pecherza moczowego,

- senno$¢, zaburzenia odczuwania smaku (zaburzenia smaku),

- suchos¢ (podraznienie) oczu,

- suchos$¢ w jamie nosowe;j,

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

- trudnos¢ w oddawaniu moczu,

- zmeczenie, nagromadzenie si¢ ptynu w konczynach dolnych (obrzek).

Rzadko (moze wystapi¢ najwyzej u 1 pacjenta na 1 000)

- zaleganie duzej ilosci stwardniatego stolca w jelicie grubym (zaklinowanie katu),

- nagromadzenie si¢ moczu w pegcherzu na skutek niemozno$ci oproznienia pecherza (zatrzymanie
moczu),

- zawroty glowy, bdl glowy,

- wymioty,

- swiad, wysypka.



Bardzo rzadko (moze wystapi¢ najwyzej u 1 pacjenta na 10 000)
- halucynacje, dezorientacja,
- wysypka uczuleniowa.

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zmniejszenie taknienia, duze stgzenia potasu we krwi, ktére moga powodowac nieprawidtowy
rytm serca,

- zwigkszone ci$nienie w gatkach ocznych,

- zmiany aktywnosci elektrycznej sera (EKG), nieregularne bicie serca, odczuwalne bicie serca,
przyspieszone bicie serca,

- zaburzenia glosu,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- ostabienie migsni,

- zaburzenia czynnos$ci nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. 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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek VELOXSOL
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek VELOXSOL

- Substancja czynng leku jest solifenacyny bursztynian 10 mg.

- Pozostate sktadniki to polakrylina potasowa, hypromeloza, mannitol, sukraloza, aromat migtowy,
laktoza jednowodna, kroskarmerolza sodowa, aromat mentolowy, sodu stearylofumaran.

Jak wyglada lek VELOXSOL i co zawiera opakowanie

Lek VELOXSOL, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej to bialte, okragle, obustronnie
wypukle tabletki.
Lek VELOXSOL, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w f

amie ustnej jest dostgpny w blistrach
zawierajgcych 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 lub 200 tab

etek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

Intas Third Party Sales 2005 S.L.
Edificio World Trade Center

Calle Moll de Barcelona S/N
08039 Barcelona

Hiszpania

Wytworea

Idifarma Desarrollo Farmacéutico, S.L.
Pol. Mocholi C/ Noain, 1

31110 Nodin (Nawarra)

Hiszpania

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

Hiszpania: VELOXSOL
Francja: VELOXSOL
Niemcy: VELOXSOL
Polska: VELOXSOL

Szwecja: Veloxsol
Wtochy: Orodax

Czechy: Solifenacin Edest
Austria: Solifenacin Edest

Holandia: VELOXSOL

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



