Ulotka dla pacjenta: informacja dla pacjenta

Darifenacin Aristo, 7,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Darifenacin Aristo, 15 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Darifenacinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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
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1.

Co to jest lek Darifenacin Aristo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Darifenacin Aristo
Jak stosowac lek Darifenacin Aristo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Darifenacin Aristo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Darifenacin Aristo i w jakim celu si¢ go stosuje

Jak dziala lek Darifenacin Aristo

Lek Darifenacin Aristo ostabia aktywno$¢ nadreaktywnego pgcherza moczowego. Umozliwia to
zachowanie dluzszych przerw pomiedzy kolejnymi wizytami w toalecie i zwigksza objetos¢ moczu,
ktorg pecherz moze utrzymac.

Kiedy stosuje si¢ lek Darifenacin Aristo

Lek Darifenacin Aristo nalezy do grupy lekéw zwiotczajgcych migénie pecherza moczowego. Lek
stosuje si¢ u 0sob dorostych w objawowym leczeniu stanéw nadreaktywnego pecherza, takich jak:
naglaca potrzeba wizyty w toalecie, czeste wizyty w toalecie i (lub) w przypadku, gdy pacjentowi nie
udaje si¢ zdazy¢ w pore do toalety i moczy si¢ (naglace nietrzymanie moczu).

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Darifenacin Aristo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Darifenacin Aristo:

jesli pacjent ma uczulenie na daryfenacyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

jesli u pacjenta wystegpuje zatrzymanie moczu (niezdolnos¢ opréznienia pgcherza).

jesli u pacjenta wystegpuje zaleganie tresci zotadkowej (trudnosci w opréznieniu zotadka).
jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana jaskra z waskim katem przesgczania (podwyzszone
ci$nienie w gatkach ocznych, ktore nie jest odpowiednio leczone).

jesli u pacjenta wystepuje miastenia (choroba charakteryzujaca si¢ nietypowa meczliwo$cia
i ostabieniem pewnych migéni).

jesli u pacjenta wystepuje cigzkie wrzodziejace zapalenie okreznicy lub toksyczne rozdecie
okreznicy (ostre rozszerzenie okreznicy spowodowane powiktaniem zakazenia lub zapaleniem).
jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.

jesli pacjent przyjmuje leki, ktore silnie zmniejszaja aktywnos$¢ niektoérych enzymow



watrobowych, takie jak cyklosporyna (lek stosowany w transplantacji w celu ochrony przed
odrzuceniem organu lub w innych stanach, np. reumatoidalnym zapaleniu stawow lub
atopowym zapaleniu skory), werapamil (lek zmniejszajacy cisnienie krwi, regulujgcy rytm serca
oraz stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej), leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol

i itrakonazol) i niektdre leki przeciwwirusowe (np. rytonawir) - patrz punkt ,,Lek

Darifenacin Aristo a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Darifenacin Aristo nalezy omowic to z lekarzem:

o jesli u pacjenta wystepuje neuropatia autonomicznego uktadu nerwowego (uszkodzenie nerwow
biorgcych udziat w komunikacji pomigdzy moézgiem a narzagdami wewnetrznymi, mig¢$niami,
skorg 1 naczyniami krwiono$nymi, regulujacych czynno$ci zyciowe, w tym rytm serca, cinienie
krwi i czynnos¢ jelita) — lekarz wezeéniej poinformuje pacjenta, o ile istnieje u niego takie
rozpoznanie.

o jesli u pacjenta wystepuje stan, w ktorym jeden lub wigcej narzagdow w jamie brzusznej

przemiescito si¢ w gore do klatki piersiowej przez otwdr w przeponie, powodujac zgage i czgste

odbijanie sig.

gdy pacjent ma trudno$ci w oddawaniu moczu lub oddaje mocz stabym strumieniem.

jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaparcia (2 lub mniej niz 2 wypréznienia na tydzien).

jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie ruchow perystaltycznych przewodu pokarmowego.

jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ przewodu pokarmowego (jakiekolwiek zaburzenie

przechodzenia tresci jelitowej lub zotgdkowej, takie jak zwezenie odzwiernika, dolnej czesci

zotadka) — lekarz powinien wczesniej poinformowac pacjenta o jej wystepowaniu.

. jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga spowodowac lub zaostrzy¢ stan zapalny przetyku, takie

jak doustne bisfosfoniany (grupa lekow chronigcych przed utrata masy kostnej, stosowanych

w leczeniu osteoporozy).

jesli pacjent leczy si¢ na jaskre z waskim katem przesaczania.

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby.

jesli u pacjenta wystepuje zapalenie drog moczowych lub inne zaburzenia czynnos$ci nerek.

jesli u pacjenta wystepuje nadreaktywny migsien, ktory kontroluje opréznianie pgcherza, co

moze powodowac przypadkowe oddawanie moczu (stan zwany nadreaktywno$cig wypieracza) -

lekarz poinformuje pacjenta, czy pacjent cierpi na t¢ chorobg.

. jesli u pacjenta wystgpuja choroby serca.

Jesli u pacjenta wystepuje ktérykolwiek z tych standw, nalezy poinformowaé o tym lekarza przed
zazyciem leku Darifenacin Aristo.

Podczas leczenia lekiem Darifenacin Aristo nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza i przerwac
stosowanie leku Darifenacin Aristo, w przypadku wystgpienia obrzeku twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardia (objawy obrzgku naczynioruchowego).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Darifenacin Aristo u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Lek Darifenacin Aristo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent
przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekéw, poniewaz by¢ moze lekarz bedzie musial zmieni¢
dawke leku Darifenacin Aristo i (lub) innych lekow:

o niektore antybiotyki (np. erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna i ryfampicyna),

. leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol i itrakonazol - patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku
Darifenacin Aristo”, flukonazol, terbinafina),
o leki stosowane w celu zmniejszenia aktywnosci uktadu odpornosciowego, na przyktad

po przeszczepieniu narzadu (np. cyklosporyna - patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku
Darifenacin Aristo”),
o leki przeciwwirusowe (np. rytonawir - patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku



Darifenacin Aristo”),
o leki przeciwpsychotyczne (np. tiorydazyna),

o niektore leki przeciwdepresyjne (np. imipramina i paroksetyna), niektore leki
przeciwdrgawkowe (np. karbamazepina, barbiturany),

o niektore leki stosowane w leczeniu chordb serca (np. werapamil - patrz punkt ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Darifenacin Aristo”, flekainid, digoksyna i chinidyna),

o niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen zotadka (np. cymetydyna),

o inne leki przeciwmuskarynowe (np. tolterodyna, oksybutynina i flawoksat).

Nalezy rowniez poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu lekow zawierajacych ziele dziurawca.

Darifenacin Aristo z jedzeniem i piciem

Spozywanie pokarmu nie ma wptywu na dziatanie leku Darifenacin Aristo. Sok grejpfrutowy moze
oddziatywac z lekiem Darifenacin Aristo. Nalezy poinformowac lekarza o regularnym spozywaniu
soku grejpfrutowego.

Cigza i karmienie piersig

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Darifenacin Aristo podczas cigzy.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, przyjmujac Darifenacin Aristo w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Darifenacin Aristo moze spowodowaé wystgpienie objawow takich jak: zawroty glowy, zamazane
widzenie, bezsenno$¢ lub sennosé. W przypadku wystapienia ktoéregokolwiek z tych objawow w
trakcie przyjmowania leku Darifenacin Aristo nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o rade odnosnie zmiany
dawkowania lub zastosowania alternatywnej metody leczenia. W przypadku wystapienia tych
objawoOw nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn. W przypadku daryfenacyny
dziatania te wystepowaty niezbyt czgsto (patrz punkt 4).

3. Jak stosowaé lek Darifenacin Aristo

Lek Darifenacin Aristo nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku
Darifenacin Aristo jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku Darifenacin Aristo zazy¢

Zalecana dawka poczatkowa leku, rowniez u pacjentow w wieku powyzej 65 lat, to 7,5 mg na dobe.
W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢ dawke leku
Darifenacin Aristo do 15 mg na dobe, dwa tygodnie po rozpoczeciu leczenia.

Dawki te mozna stosowac u pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby lub
zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Tabletki leku Darifenacin Aristo nalezy zazywac raz na dobg, popijajac ptynem, najlepiej o tej samej
porze dnia.

Tabletke mozna przyjmowac¢ w czasie positkow lub miedzy positkami. Tabletke nalezy potknaé
w cato$ci. Nie nalezy jej zué, dzieli¢ ani rozkruszac.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Darifenacin Aristo

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana liczby tabletek lub przypadkowego zazycia tabletek przez
inng osobe, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub do najblizszego szpitala.
W przypadku zasiggania porady lekarskiej wazne jest, aby mie¢ przy sobie t¢ ulotke oraz pozostate
tabletki z opakowania, aby moc pokazac je lekarzowi. Osoby, ktore zazyly wigkszg dawke niz



zalecana, mogg odczuwac sucho$¢ w ustach, cierpie¢ na zaparcie, bol glowy, niestrawno$¢ i sucho$¢
btony $luzowej nosa. Przedawkowanie leku Darifenacin Aristo moze spowodowaé wystgpienie
cigzkich objawow wymagajacych pilnego leczenia szpitalnego.

Pominiecie przyjecia leku Darifenacin Aristo

Jesli pacjent zapomniat przyjaé lek Darifenacin Aristo o zwyktej porze, powinien zazy¢ lek tak szybko
jak to mozliwe, o ile nie nadszedt czas przyjecia kolejnej dawki leku. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Darifenacin Aristo

Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo potrwa leczenie lekiem Darifenacin Aristo.
Nie nalezy zbyt wczesnie przerywacé leczenia z powodu braku natychmiastowego dziatania leku.
Pecherz moczowy potrzebuje troche czasu, aby przystosowac sie do leczenia. Pacjent powinien
zakonczy¢ kuracje zalecong przez lekarza prowadzacego. Jesli leczenie nie da zauwazalnych
wynikow, nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem prowadzacym.

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.
Dziatania niepozadane leku Darifenacin Aristo sa zazwyczaj tagodne i przemijajace.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ci¢zkie
Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Ciezkie reakcje uczuleniowe w tym: obrzek, gtdéwnie twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy).

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 os6b)
Suchos$¢ w ustach, zaparcia.

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob)
Bol glowy, bdl brzucha, niestrawno$¢, nudnosci, suchos¢ oczu, suchos¢ btony §luzowej nosa.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 oséb)

Uczucie zmeczenia, przypadkowy uraz, obrzgk twarzy, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, biegunka,
wzdecia z oddawaniem gazoéw, owrzodzenie blony sluzowej jamy ustnej, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych (§wiadczy to o nieprawidtowym funkcjonowaniu watroby), obrzek w tym
obrze¢k dloni, kostek lub stop, zawroty glowy, bezsennos¢, senno$¢, zaburzenia rozumowania, katar
(niezyt nosa), kaszel, dusznos$ci, sucho$¢ skory, swedzenie, wysypka, pocenie si¢, zaburzenia widzenia
w tym zamazane widzenie, zaburzenia smaku, zaburzenia lub zakazenia nerek i drog moczowych,
impotencja, uptawy i §wiad pochwy, bdl pecherza, niezdolnos¢ opréznienia pecherza.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Nastrdj depresyjny i (lub) zmiennos$¢ nastroju, halucynacje.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

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

5. Jak przechowywac lek Darifenacin Aristo

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

o Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku iblistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Brak szczegolnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

o Nie stosowac, jesli zauwazy si¢ oznaki uszkodzenia lub zniszczenia opakowania.

o Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Darifenacin Aristo

Lek Darifenacin Aristo, 7,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

- Substancja czynng leku jest daryfenacyna. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
7,5 mg daryfenacyny (w postaci daryfenacyny bromowodorku).

- Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan, hypromeloza 2208, magnezu stearynian
Otoczka: hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek, makrogol 4000 i talk.

Lek Darifenacin Aristo, 15 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

- Substancjg czynng leku jest daryfenacyna. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
15 mg daryfenacyny (w postaci daryfenacyny bromowodorku).

- Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan, hypromeloza 2208, magnezu stearynian
Otoczka: hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek, makrogol 6000, talk, zelaza tlenek zotty (E
172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Darifenacin Aristo i co zawiera opakowanie
Darifenacin Aristo, 7,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg biate do prawie bialych, okragte,
obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wytloczeniem ,,7,5” z jednej strony i o $rednicy 8§ mm.

Darifenacin Aristo, 15 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg jasnobrzoskwiniowe, okragle,
obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 8§ mm.

Tabletki dostgpne sa w blistrach zawierajacych 14, 28, 49 lub 98 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

tel. +48 22 855 40 93



Wytworca

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 810
13435 Berlin

Niemcy

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

Czechy Darifenacin Aristo

Hiszpania Darifenacina Aristo, 7,5 mg, 15 mg, Comprimidos de liberacion prolongada
Holandia Darifenacine Aristo, 7,5 mg, 15 mg, tabletten met verlengde afgifte
Niemcy Darifenacin Aristo, 7,5 mg, 15 mg, Retardtabletten

Polska Darifenacin Aristo

Portugalia Darifenacina Aristo, 7,5 mg, 15 mg, Comprimido de libertagao prolongada
Wielka Brytania Darifenacin Aristo, 7,5 mg, 15 mg, Prolonged-released tablets

Wtochy Darifenacina Aristo, 7,5 mg, 15 mg, compresse a rilascio prolungato

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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