Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Solifenacin Alvogen, 5 mg, tabletki powlekane

Solifenacini succinas

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem 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 zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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
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Co to jest lek Solifenacin Alvogen i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Solifenacin Alvogen nalezy do grupy lekéw cholinolitycznych. Leki te
zmniejszaja aktywnos$¢ nadreaktywnego pecherza moczowego. Takie dziatanie pozwala na dtuzsze
odstepy w korzystaniu z toalety i zwigksza ilo§¢ moczu utrzymywanego w pecherzu.

Solifenacin Alvogen stosuje si¢ w leczeniu objawow pecherza nadreaktywnego. Naleza do nich:
parcia naglace, czyli epizody niespodziewanej, pilnej potrzeby oddania moczu, czgstomocz i
nietrzymanie moczu, zwigzane z tym, ze chory nie zdazyt skorzysta¢ z toalety.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Solifenacin Alvogen

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Solifenacin Alvogen:

= Jedli pacjent ma uczulenie (alergi¢) na solifenacyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

= jesli pacjent nie moze odda¢ moczu lub nie moze catkowicie opréznia¢ pecherza moczowego
(zatrzymanie moczu)

= jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia zotgdka lub jelit (toksyczne rozdecie okreznicy,
powiktanie zwigzane z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy)

= U pacjenta chorujgcego na chorobg migéni nazywang miastenia, ktéra moze powodowaé znaczne
ostabienie niektorych migséni

= jesli u pacjenta wystgpuje jaskra z waskim katem przesaczania (zwigkszone ci$nienie ptynu w
galce ocznej przebiegajace ze stopniowa utratg wzroku)

= jesli u pacjenta wykonywane sa zabiegi hemodializy

U pacjenta z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby



=  jesli u pacjenta z ciezkimi chorobami nerek lub chorobami watroby 0 umiarkowanym nasileniu
jednoczesnie stosowane sg leki, ktore mogg opdznia¢ wydalanie solifenacyny z organizmu (na
przyktad ketokonazol). Informacje na ten temat przekaze lekarz lub farmaceuta.

Przed rozpoczgciem leczenia solifenacyna nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktérakolwiek z wyzej
wymienionych sytuacji ma miejsce lub wystepowata w przesztosci.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

= Jesli pacjent ma problemy z opréznieniem pecherza moczowego (zwezenie drogi odptywu z
pecherza moczowego) lub z oddawaniem moczu (staby strumien moczu). W takim przypadku
ryzyko gromadzenia si¢ moczu w pgcherzu moczowym (zatrzymanie moczu) jest duzo wigksze.

= Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia droznosci przewodu pokarmowego (zaparcia).

= Jesli u pacjenta istnieje ryzyko spowolnienia pracy przewodu pokarmowego (perystaltyki).
Informacje na ten temat przekaze lekarz.

= Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek.

= Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnos$ci watroby o umiarkowanym nasileniu

= Jesli u pacjenta wystepuje rwacy bol zoladka (przepuklina rozworu przetykowego) lub zgaga.

= Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia uktadu nerwowego (neuropatia autonomicznego uktadu
nerwowego).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Solifenacin Alvogen u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Solifenacin Alvogen nalezy poinformowac lekarza, jezeli
ktérakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji ma miejsce lub wystgpowata w przesztosci.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Solifenacin Alvogen lekarz oceni, czy nie ma innych przyczyn
czestego oddawania moczu (na przyktad niewydolno$¢ serca — niewystarczajaca sita migsnia
sercowego do pompowania krwi - lub choroba nerek). W razie wystgpienia zakazenia drog
moczowych lekarz przepisze antybiotyk (lek przeciwbakteryjny, dziatajacy na dane bakterie).

Lek Solifenacin Alvogen 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.

Szczegolnie wazne jest poinformowanie lekarza, jesli pacjent stosuje:

= inne leki cholinolityczne, gdyz stosowanie takiego leku razem z lekiem Solifenacin Alvogen
moze prowadzi¢ do nasilenia zardwno dziatania terapeutycznego, jak i dziatan niepozadanych obu
lekow.

= leki z grupy agonistow receptoroéw cholinergicznych, gdyz mogg one ostabia¢ dziatanie leku
Solifenacin Alvogen.

» leki wzmagajace perystaltyke przewodu pokarmowego, takie jak metoklopramid i cyzapryd, gdyz
Solifenacin Alvogen moze ostabia¢ ich dziatanie.

= leki, takie jak ketokonazol, rytonawir, nelfinawir, intrakonazol, werapamil i diltiazem, poniewaz
spowalniajg one metabolizm solifenacyny.

= leki takie jak ryfampicyna, fenytoina i karbamazepina, poniewaz moga one przyspieszac¢
metabolizm solifenacyny.

= leki takie jak bisfosfoniany, poniewaz moga one powodowac¢ lub zaostrza¢ zapalenie przetyku.

Stosowanie leku Solifenacin Alvogen z jedzeniem, piciem i alkoholem
Ten lek mozna przyjmowaé podczas jedzenia lub niezaleznie od positkow, zaleznie od preferencji

pacjenta.

Ciaza i karmienie piersia



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

Nie nalezy stosowac¢ leku Solifenacin Alvogen podczas cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Nie nalezy stosowac leku Solifenacin Alvogen podczas karmienia piersig, gdyz solifenacyna przenika
do mleka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Solifenacyna moze powodowaé niewyrazne widzenie, rzadziej sennos¢ lub uczucie zmgczenia. Jesli u
pacjenta wystepuja takie dziatania niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwad
urzadzen mechanicznych.

Lek Solifenacin Alvogen zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek Solifenacin Alvogen
Instrukcja wlasciwego stosowania

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

Tabletke nalezy potknac¢ w catosci, popijajac ja ptynem.
Lek mozna przyjmowac¢ podczas jedzenia lub niezaleznie od positkéw, wedtug preferencji pacjenta.
Tabletki nie nalezy rozgniatac.

Zwykle stosuje si¢ dawke 5 mg na dobg, chyba, ze lekarz zaleci zastosowanie dawki 10 mg na dobg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Solifenacin Alvogen
W przypadku przedawkowania lub przypadkowego potknigcia nalezy niezwtocznie skontaktowac sig
z lekarzem lub farmaceuta, podajac nazwe leku i przyjeta ilos¢.

Objawy przedawkowania moga by¢ nastgpujace: bol gtowy, sucho§¢ w jamie ustnej, zawroty gtowy,
sennos¢ 1 zaburzenia widzenia, omamy (halucynacje), nadmierne pobudzenie, napady drgawek
(konwulsje), trudnosci w oddychaniu, przyspieszone bicie serca (tachykardia), gromadzenie si¢ moczu
w pecherzu (zatrzymanie moczu) oraz rozszerzone zrenice.

Pominigcie zastosowania leku Solifenacin Alvogen

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac¢ kolejng dawke tak szybko, jak to mozliwe, chyba
ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowac leku czesciej niz raz na dobg. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Solifenacin Alvogen

W przypadku przerwania stosowania leku Solifenacin Alvogen objawy pecherza nadreaktywnego
mogg powr6cié lub si¢ zaostrzy¢. Przerwanie stosowania leku nalezy zawsze skonsultowaé z
lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



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

Jezeli u pacjenta wystapi atak alergii lub ciezka reakcja skorna (np. powstawanie pecherzy i
zhuszczanie naskorka), nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielgegniarke.

U niektorych pacjentéw przyjmujacych bursztynian solifenacyny (Solifenacin Alvogen) zgtaszano
obrzek naczynioruchowy (posta¢ alergii skornej, ktora powoduje obrzgk tkanki tuz pod powierzchnia
skory) z obrzgkiem drég oddechowych (trudnosci w oddychaniu). Jezeli u pacjenta wystapi obrzgk
naczynioruchowy, nalezy natychmiast przerwac leczenie bursztynianem solifenacyny (Solifenacin
Alvogen) i wdrozy¢ odpowiednie leczenie i (lub) stosowne $rodki zaradcze.

Solifenacin Alvogen moze powodowa¢ inne, wymienione ponizej dziatania niepozadane:

Bardzo czg¢sto (moga wystapic czgsciej niz u 1 na 10 0s0b) wystepuja:
= uczucie suchosci w jamie ustnej.

Czesto (mogg wystapi¢ nie czgsciej niz U 1 na 10 0s6b) wystepuja:

niewyrazne widzenie, zaparcie, nudnosci, niestrawnos$¢ z objawami takimi jak uczucie pelnego
zotadka, bdl brzucha, odbijanie si¢, nudnos$ci i zgaga (niestrawnosc), uczucie dyskomfortu w jamie
brzusznej.

Niezbyt czesto (mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 0s6b) wystepuja:
= zakazenie drég moczowych, zakazenie pecherza moczowego,
=  sennosc,

= zaburzenia odczuwania smaku,

= zespoél suchego oka (podraznienie),

= sucho$¢ w jamie nosowej,

= choroba refluksowa (refluks zotadkowo-przetykowy),

= sucho$¢ w gardle,

= suchos$¢ skory,

* trudno$ci w oddawaniu moczu,

*  zmgczenie,

= obrzeki koniczyn dolnych.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 0s6b) wystepuja:

»  zaleganie duzej iloéci twardego stolca w okr¢znicy, zatkanie (niedrozno$¢ okreznicy),
= trudno$¢ z oddaniem moczu pomimo wypetnionego pecherza (zatrzymanie moczu),

= zawroty glowy, bole glowy,

= wymioty,

= $wiad, wysypka.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 0séb) wystepuja:
= omamy, splatanie,
= wysypka uczuleniowa.

Czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
= zmniejszony apetyt, zwickszone st¢zenie potasu we krwi, ktére moze powodowacé nieprawidtowy
rytm serca,

= zwigkszone ci$nienie w galce ocznej,
= zmiany w EKG, nieregularne bicie serca, kotatanie serca, przyspieszone bicie serca,
= zaburzenia glosu,



= zaburzenia czynno$ci watroby,
= ostabienie sity migsniowej,
= zaburzenia czynnos$ci nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Solifenacin Alvogen
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ leku Solifenacin Alvogen po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po:
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Solifenacin Alvogen

Substancja czynng leku jest bursztynian solifenacyny. Kazda tabletka zawiera 5 mg bursztynianu
solifenacyny (co odpowiada 3,8 mg solifenacyny).

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hypromeloza (4-6 cP), krzemionka

koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, talk, makrogol, hypromeloza (6 cP),
tytanu dwutlenek (E171) i zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Solifenacin Alvogen i co zawiera opakowanie
Lek Solifenacin Alvogen 5 mg to okragte, zolte tabletki z napisem ,,E2” po jednej stronie.

Lek Solifenacin Alvogen 5 mg tabletki powlekane jest dostarczany w pudetku tekturowym
zawierajacym 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny


mailto:adr@urpl.gov.pl
mailto:adr@urpl.gov.pl

Alvogen Pharma Trading Europe EOOD
Bulgaria blvd. 86A, floor 1,

1680 Sofia

Butgaria

Wytwarca

Laboratorios Lesvi, S.L.

Avda. de Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi (Barcelona), Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic¢ sie do:

Alvogen Pharma Sp. z 0.0.

ul. Kniaznina 4a lok 7

01-607 Warszawa

tel. 22 460 92 00

[Alvogen (logo)]

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



