ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Solitombo, 6 mg/0,4 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

solifenacyny bursztynian + tamsulosyny chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia 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 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 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
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1. Co to jest lek Solitombo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Solitombo jest potaczeniem dwoch roznych lekow — solifenacyny i tamsulosyny —w jednej tabletce.
Solifenacyna nalezy do grupy lekoéw przeciwcholinergicznych, a tamsulosyna — do grupy lekow
blokujacych receptory alfa-adrenergiczne.

Lek Solitombo stosuje si¢ u m¢zczyzn w leczeniu zardbwno umiarkowanie nasilonych, jak i cigzkich
objawow ze strony dolnych drog moczowych zwigzanych z gromadzeniem i oddawaniem moczu,
spowodowanych problemami z pecherzem moczowym oraz powiekszeniem gruczotu krokowego
(tfagodnym rozrostem gruczotu krokowego). Lek Solitombo stosuje si¢, gdy wczesniejsze leczenie z
zastosowaniem monoterapii w tym wskazaniu nie ztagodzito objawow w wystarczajacym stopniu.

Rozrost gruczolu krokowego moze prowadzi¢ do problemow z mikcja (objawdéw zwigzanych z
oddawaniem moczu), takich jak trudnosci z rozpoczeciem oddawania moczu, trudnos$ci w oddawaniu
moczu (zmniejszony strumien moczu), kropelkowanie pomikcyjne i uczucie niecatkowitego
oproznienia pgcherza moczowego. Jednoczesnie ma to niekorzystny wptyw na pecherz moczowy, ktory
kurczy si¢ samoistnie w momencie, gdy pacjent nie czuje potrzeby oddania moczu. Powoduje to
wystgpienie objawdw zwigzanych z gromadzeniem moczu, takich jak zaburzenia wrazliwo$ci pecherza
moczowego, nagle parcie na mocz (silna, nagta chg¢ oddania moczu bez wczesniejszych oznak) oraz
koniecznos¢ czgstszego oddawania moczu.

Solifenacyna zmniejsza niepozadane skurcze pecherza moczowego i zwigksza ilos¢ moczu, ktorg
pecherz moze utrzymac. Dlatego mozna dtuzej odczeka¢ przed udaniem si¢ do toalety. Tamsulosyna
umozliwia swobodny przeplyw moczu przez cewke moczows, co utatwia oddawanie moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solitombo
Kiedy nie stosowa¢ leku Solitombo:

- jesli pacjent ma uczulenie na solifenacyne lub tamsulosyng, lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),



- jesli pacjent jest poddawany dializie nerek,

- jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby,

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek i JEDNOCZESNIE otrzymuje leki, ktore moga opdzniaé
usuwanie leku Solitombo z organizmu (na przyklad ketokonazol, rytonawir, nelfinawir,
itrakonazol). Lekarz lub farmaceuta udzieli informacji, czy to ostrzezenie dotyczy pacjenta.

- jesli pacjent ma umiarkowanie nasilong chorobe watroby i JEDNOCZESNIE otrzymuje leki,
ktore moga opdznia¢ usuwanie leku Solitombo z organizmu (na przyktad ketokonazol, rytonawir,
nelfinawir, itrakonazol). Lekarz lub farmaceuta udzieli informacji, czy to ostrzezenie dotyczy
pacjenta.

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia zotadka lub jelit (w tym toksyczne rozdecie okre¢znicy,
powiklanie zwigzane z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego),

- jesli pacjent ma chorobg mig$ni zwang miastenia, ktéra moze by¢ przyczyna znacznego ostabienia
niektorych miegsni,

- jesli pacjent ma zwigkszone cisnienie ptynu w gatce ocznej (jaskra), z postepujgca utrata wzroku,

- jesli u pacjenta wystepuja omdlenia spowodowane spadkiem cisnienia krwi podczas zmiany
pozycji ciata (podczas podnoszenia si¢ do pozycji siedzacej lub pionowej), co jest nazywane
niedocisnieniem ortostatycznym.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktorykolwiek z wyzej wymienionych
stanow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Solitombo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystegpuje niezdolnos¢ do oddawania moczu (zatrzymanie moczu),

- jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ przewodu pokarmowego,

- jesli u pacjenta istnieje ryzyko zwolnienia pracy przewodu pokarmowego (ruchoéw zotadka i jelit).
Lekarz poinformuje pacjenta, czy to ostrzezenie go dotyczy.

- jesli pacjent ma rwacy bol zotadka (przepuklina rozworu przelykowego) lub zgage i (lub) jesli
pacjent jednoczesnie przyjmuje leki, ktore moga powodowacé lub nasila¢ zapalenie przetyku,

- jesli pacjent ma zaburzenia uktadu nerwowego (neuropatia autonomicznego uktadu nerwowego),

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek,

- jesli pacjent ma umiarkowanie nasilona chorobg watroby.

Konieczne jest wykonywanie okresowych badan lekarskich w celu monitorowania postepu choroby, z
powodu ktorej pacjent jest leczony.

Lek Solitombo moze wptywa¢ na ci$nienie krwi, co moze powodowaé zawroty glowy, uczucie pustki
w glowie lub w rzadkich przypadkach omdlenia (niedoci$nienie ortostatyczne). W przypadku
wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow pacjent powinien usigs¢ lub potozy¢ sie, az do ich
ustgpienia.

Jesli pacjent jest poddawany lub ma by¢ poddany operacji oczu z powodu zmetnienia soczewki (za¢ma)
lub podwyzszonego ci$nienia w galce ocznej (jaskra), nalezy poinformowac lekarza okuliste o
stosowaniu leku Solitombo obecnie lub w przeszto$ci, lub jesli pacjent planuje stosowaé ten lek w
przysztosci. Lekarz specjalista moze przedsiewzig¢ odpowiednie $rodki ostrozno$ci dotyczace
stosowanych lekow i technik chirurgicznych. Nalezy zapytac¢ si¢ lekarza, czy pacjent powinien odroczy¢
lub tymczasowo przerwaé stosowanie leku w przypadku poddawania si¢ operacji oka z powodu
zmetnienia soczewki (zaéma) lub podwyzszonego ci$nienia w oku (jaskra).

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Lek Solitombo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu nastepujacych lekow:



- lekow takich jak ketokonazol, erytromycyna, rytonawir, nelfinawir, itrakonazol, werapamil,
diltiazem i paroksetyna, zmniejszajacych szybkos¢ wydalania leku Solitombo z organizmu,

- innych lekéw antycholinergicznych, poniewaz w przypadku przyjmowania dwoch lekow tego
samego typu istnieje mozliwo$¢ nasilenia dziatania i dziatan niepozadanych obu lekow,

- lekoéw cholinergicznych, poniewaz mogg one ostabia¢ dziatanie leku Solitombo,

- lekéw takich jak metoklopramid i cyzapryd, ktdre przyspieszaja prace uktadu pokarmowego. Lek
Solitombo moze ostabia¢ ich dziatanie.

- innych lekéw blokujacych receptory alfa-adrenergiczne, ze wzgledu na mozliwose
niepozadanego obnizenia ci$nienia krwi,

- lekow takich jak bisfosfoniany, ktore moga powodowaé lub nasila¢ zapalenie przetyku.

Stosowanie leku Solitombo z jedzeniem i piciem
Lek Solitombo mozna przyjmowaé razem z positkiem lub w czasie pomiedzy positkami, wedlug
upodoban pacjenta.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek Solitombo nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Zglaszano przypadki nieprawidlowego wytrysku nasienia (zaburzen wytrysku) u m¢zczyzn. Oznacza
to, ze nasienie nie wydostaje si¢ na zewnatrz przez cewke moczowa, lecz cofa si¢ do pecherza
moczowego (wytrysk wsteczny), objetos¢ nasienia jest zmniejszona lub wytrysk nie wystepuje (brak
wytrysku). Zjawisko to jest nieszkodliwe.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Solitombo moze powodowaé zawroty glowy, niewyrazne widzenie, zmgczenie i niezbyt czesto
sennos¢. Pacjenci, u ktorych wystapia takie objawy, nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Solitombo

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

Maksymalna dawka dobowa to przyjmowana doustnie jedna tabletka zawierajaca 6 mg solifenacyny i
0,4 mg tamsulosyny. Lek mozna przyjmowac¢ razem z positkiem lub w czasie pomiedzy positkami.
Tabletki nie nalezy rozkrusza¢ ani zu¢.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Solitombo

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana liczby tabletek lub przypadkowego zazycia tabletek przez
inng osobg, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg badz uda¢ si¢ do szpitala
w celu uzyskania porady.

W przypadku przedawkowania leku, lekarz moze zastosowaé wegiel aktywny. W naglej sytuacji
pomocne moze by¢ rowniez plukanie zotadka, jesli zostanie wykonane w ciggu 1 godziny od
przedawkowania. Nie wywolywaé¢ wymiotow.

Objawami przedawkowania moga by¢ m.in.: sucho$¢ w jamie ustnej, zawroty glowy i niewyrazne
widzenie, postrzeganie nieistniejgcych rzeczy (omamy), nadmierne pobudzenie, napady drgawkowe
(drgawki), trudno$ci w oddychaniu, przyspieszone bicie serca (tachykardia), niezdolnos$¢ do
catkowitego lub czg¢sSciowego oprdznienia pecherza badz niezdolnos¢ do oddawania moczu
(zatrzymanie moczu) i (lub) niepozadane zmniejszenie cisnienia krwi.

Pominiecie zastosowania leku Solitombo
Nalezy zazy¢ kolejng tabletke leku Solitombo o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej
w celu uzupetnienia pominietej dawki.



Przerwanie stosowania leku Solitombo

Przerwanie stosowania leku Solitombo moze spowodowaé nawr6t lub pogorszenie objawow
zwigzanych z pierwotnymi dolegliwo$ciami. Zamiar przerwania leczenia nalezy zawsze skonsultowaé
z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Solitombo moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Najpowazniejszym dziataniem niepozadanym, ktére obserwowano niezbyt czgsto (moze wystapic nie
czesciej niz u 1 na 100 mezczyzn) podczas leczenia bursztynianem solifenacyny i tamsulosyny
chlorowodorkiem w badaniach klinicznych, jest ostre zatrzymanie moczu, ktore oznacza nagla
niemozno$¢ oddawania moczu. Jesli pacjent uwaza, ze ta sytuacja go dotyczy, powinien natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza. Moze by¢ konieczne zaprzestanie przyjmowania leku Solitombo.

Po zastosowaniu leku Solitombo mogg wystapic¢ reakcje alergiczne:

- Moze wystapic¢ cigzka reakcja uczuleniowa (reakcja anafilaktyczna) o nieznanej czgstosci.

- Niezbyt czeste objawy reakcji uczuleniowych mogg obejmowacé wysypke skorng (ktora moze by¢
swedzaca) lub pokrzywke.

- Do rzadko wystepujacych objawow naleza obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta,
ktory moze powodowaé trudno$ci w polykaniu lub oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy).
Rzadko podczas stosowania tamsulosyny i bardzo rzadko podczas stosowania solifenacyny
zglaszano obrzek naczynioruchowy. W przypadku wystgpienia obrzeku naczynioruchowego
nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku Solitombo i nie nalezy wznawiaé jego
stosowania.

Jesli u pacjenta wystapia naglte objawy uczulenia lub cigzka reakcja skorna (np. powstawanie pecherzy
1 zluszczanie skory), nalezy natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza i przerwaé stosowanie leku
Solitombo. Nalezy zastosowaé¢ odpowiednie leczenie i (lub) inne konieczne $rodki.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 mezczyzn)
- suchos$¢ w jamie ustnej

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 mezezyzn)

- zaparcia

- niestrawnos¢

- zawroty gtowy

- niewyrazne widzenie

- zmeczenie (meczliwosc)

- nieprawidlowy wytrysk nasienia (zaburzenia ejakulacji). Oznacza to, ze nasienie nie wydostaje
si¢ na zewnatrz przez cewke moczowa, lecz cofa si¢ do pgcherza moczowego (wytrysk wsteczny),
objeto$¢ nasienia jest zmniejszona lub wytrysk nie wystepuje (brak wytrysku). Zjawisko to jest
nieszkodliwe.

- mdtosci (nudnosci)

- bol brzucha

Inne, niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapié nie czesSciej niz u 1 na 100 mezczyzn)
- sennosc¢ (ospatosé)

- swedzenie (§wiad)

- zakazenie drog moczowych, zakazenie (zapalenie) pecherza moczowego

- zaburzenia smaku

- suchos¢ oczu



suchos$¢ w nosie

choroba refluksowa przetyku (refluks zotadkowo-przetykowy)
suchos$¢ w gardle

suchos$¢ skory

trudno$ci w oddawaniu moczu

gromadzenie si¢ ptynu w podudziach (obrzek)

bol glowy

szybkie lub nierowne bicie serca (kotatanie serca)

zawroty glowy lub ostabienie, zwtaszcza podczas wstawania (niedocis$nienie ortostatyczne)
katar lub zatkany nos (zapalenie btony $luzowej nosa)
biegunka

mdtosci (wymioty)

zmeczenie (astenia)

Rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ nie czeéciej niz u 1 na 1 000 mezczyzn)

zaleganie duzej ilosci twardego stolca w jelicie grubym (kamienie katowe), niedrozno$é
okreznicy

uczucie omdlenia (utrata przytomnosci)

alergia skorna, ktora prowadzi do obrzeku w tkance znajdujacej si¢ tuz pod powierzchnig skory
(obrzek naczynioruchowy)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie cze¢s$ciej niz u 1 na 10 000 mezczyzn)

omamy, dezorientacja

uczuleniowe reakcje skorne (rumien wielopostaciowy)

dlugotrwaty i bolesny wzwdd pracia (zazwyczaj nie podczas aktywnosci seksualnej) (priapizm)
wysypka, zapalenie i powstawanie pecherzy na skorze i (lub) btonach sluzowych warg, oczu,
jamy ustnej, nozdrzy lub narzadow ptciowych (zespdt Stevensa-Johnsona)

Czestos¢ nieznana (nie mozna oceni¢ czestosci wystepowania na podstawie dostepnych danych)

zmniejszenie apetytu

duze stgzenie potasu we krwi (hiperkaliemia), ktére moze powodowaé zaburzenia rytmu serca
podwyzszone cisnienie w gatkach ocznych (jaskra)

nieregularne lub nietypowe bicie serca (wydluzenie odstepu QT, czestoskurcz komorowy typu
torsade de pointes, migotanie przedsionkéw, arytmia)

przyspieszone bicie serca (tachykardia)

duszno$¢

w przypadku operacji oka z powodu zmetnienia soczewki (za¢ma) lub podwyzszonego ci$nienia
w galce ocznej (jaskra), zrenica (czarny obszar w $rodku oka) moze nie rozszerzaC si¢
prawidtowo. Ponadto teczowka (barwna czgs¢ oka) moze stac si¢ wiotka podczas operacji.
zaburzenia glosu

zaburzenia czynno$ci watroby

ostabienie migs$ni

zaburzenia czynnosci nerek

zaburzenia widzenia

krwawienie z nosa

majaczenie (delirium)

zaburzenia jelit (niedroznos¢ jelit)

dyskomfort w jamie brzusznej

cigzka alergia skorna powodujgca zluszczanie si¢ skory (zluszczajace zapalenie skory).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C



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

5. Jak przechowywa¢ lek Solitombo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po skrocie
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien wskazanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Solitombo

- Substancjami czynnymi leku sa solifenacyny bursztynian i tamsulosyny chlorowodorek.

Kazda tabletka zawiera 6 mg solifenacyny bursztynianu, co odpowiada 4,5 mg solifenacyny i 0,4 mg
tamsulosyny chlorowodorku, co odpowiada 0,37 mg tamsulosyny.

- Pozostale sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna, makrogol o duzej masie czasteczkowej,
makrogol, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, wapnia wodorofosforan, celuloza
mikrokrystaliczna krzemowana, hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, hypromeloza, tlenek
zelaza czerwony (E172).

Jak wyglada lek Solitombo i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Solitombo, 6 mg/0,4 mg, sa okraglte o $srednicy 9 mm, obustronnie wypukte, czerwone,
powlekane, z wytloczonym oznakowaniem ,,6 04” po jednej stronie.

Blister PA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajagcym 30, 90 lub 100 tabletek.
Blister PA/Aluminium/PVC/Aluminium podzielny na dawki pojedyncze w tekturowym pudetku,
zawierajagcym 30 x 1,90 x 1 lub 100 x 1 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

Tel: +48 22 732 77 00

Wytwoérca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice


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

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

Polska: Solitombo
Niemcy: Solifenacin/Tamsulosin Adamed
Czechy: STILIAD
Stowacja: STILIAD

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



