Solifenacin Mylan, 5 mg, tabletki powlekane
Solifenacin Mylan, 10 mg, tabletki powlekane

Solifenacyny bursztynian

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane,w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalgowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Solifenacin Mylan i w jakim cedig go stosuje
Informacje wane przed przyiciem leku Solifenacin Mylan
Jak stosowilek Solifenacin Mylan

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywalek Solifenacin Mylan

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oukrwnpE

=

Co to jest lek Solifenacin Mylan i w jakim celu s¢ go stosuje

Lek Solifenacin Mylan zawiera substagicgynry solifenacyr, nalezaca do grupy lekéw
antycholinergicznych. Leki tegstosowane w celu zmniejszenia czysgsimadreaktywnegogeherza
moczowego. Takie dziatanie pozwala nazdiie odsipy w korzystaniu z toalety i zeksza ilgé
moczu utrzymywanego wepherzu.

Solifenacin Mylan stosujegiv leczeniu objawow schorzenia zwanego zespokgheyza
nadreaktywnego. Nate do nich: epizody niespodziewanej, pilnej potrzedgania moczu bez
wczeshiejszych sygnatow; estomocz lub moczeniegskwigzane z tymze pacjent nie zgryt
skorzysta z toalety.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Solifenacin Mylan

Kledy nie stosowa leku Solifenacin Mylan:
jesli pacjent ma uczulenie na solifenaeynb ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego ek
(wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent nie mge oddé moczu lub nie mie catkowicie opréni¢ pecherza moczowego
(zatrzymanie moczu);

- jesli u pacjenta wysipuja cigzkie zaburzeniaotagdka lub jelit (m.in. toksyczne rozdie
okreznicy, powiklanie zwizane z wrzodziggym zapaleniem jelita grubego);

- jesli u pacjenta wysipuje choroba ngéni nazywana miasteqiiktéra mae powodowaé skrajne
ostabienie niektorych rgdni;

- jesli u pacjenta wysipuje zwekszone dinienie ptynu w gatkach ocznych przebiegaj ze
stopniovy utray wzroku (jaskra) lub istnieje ryzyko wysglienia tej choroby;

- jesli u pacjenta wykonywaneyzabiegi dializy nerek;

- jesli u pacjenta wysipuje powana choroba wgtroby;
jesli u pacjenta wysipuje cezka choroba nerek lub chorobatwby o umiarkowanym
nasileniu ORAZ jednocZeie stosowaneadeki, ktére mog op&nia eliminacg solifenacyny
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z organizmu (np. ketokonazol). W takim przypadkioimacje na ten temat przeikalekarz lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocziem przyjmowania leku Solifenacin Mylan nafeomowic to z lekarzem lub

farmaceu:

- jesli pacjent ma trudriei z opr&nieniem gcherza moczowego (a#enie drogi odptywu
moczu z pcherza moczowego) lub z oddawaniem moczu (np. Sabiyniéi moczu). W takim
przypadku ryzyko gromadzenia snoczu w gcherzu (zatrzymania moczu) jestzduvigksze;

- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia drmosci przewodu pokarmowego (np. zaparcia);

- jesli istnieje ryzyko spowolnienia czynéa przewodu pokarmowego (ruch@etadka i jelit).
W takim przypadku informacje na ten temat przeklakarz;
jesli u pacjenta wysipuje cezka choroba nerek;

- jesli u pacjenta wysipuje choroba wtroby o umiarkowanym nasileniu;

- jesli pacjent przyjmuje leki zwane inhibitorami CYP3A4#kie jak ketokonazol), ktére mgg
powodowa zwiekszenie ildci solifenacyny we krwi;

- jesli u pacjenta wysipuje tzw. przepuklina rozworu przetykowegglb zgaga i (lub) pacjent
przyjmuje leki (np. bifosfoniany) mage powodowaéstan zapalny przetykwbz nasil& jego
objawy;
jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia uktadu nerwowego (neuropatia autonamagz uktadu
nerwowego);
jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia rytmu serca (widoczne w zapisie EK®)nliski poziom
potasu we krwi.

Przed rozpoczxiem leczenia solifenacyny bursztynianem malgoinformowa lekarza, jeeli

ktorakolwiek z wyrej wymienionych sytuacji ma miejsce lub wymbwata w przeszki.

Przed rozpocziem przyjmowania leku Solifenacin Mylan lekarz nig&zy nie ma innych przyczyn
czestego oddawania moczu (na przyktad niewydédrserca — niewystarczgga sita mgsnia
sercowego do pompowania krwi, lub choroba nerekja¥ie wysgpowania bakteryjnego zakenia
drég moczowych lekarz przepisze antybiotyk (lekepiwko okrélonym zakaeniom bakteryjnym).

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowd leku Solifenacin Mylan u dzieci i mtodzigy w wieku ponizej 18 lat.

Solifenacin Mylan a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Szczegdlnie istotne jest poinformowanie lekarzdi jgcjent przyjmuje:

- inne leki antycholinergiczne (takie jak atropinksybutynina, hydroksyzyna, bupropion,
dekstrometorfan), poniewanaze to prowadzi do nasilenia dziatania terapeutycznego oraz
dziatar niepazgdanych obu lekow;

- leki o dziataniu cholinergicznym (takie jak karbathpilokarpina), gdy mog one ostabia
dziatanie solifenacyny;

- leki wzmagajce perystaltyk przewodu pokarmowego, takie jak metoklopramidzagpryd.
Solifenacyna mize ostabid ich dziatanie;

- leki takie jak ketokonazol, rytonawir, nelfinawitrakonazol, werapamil oraz diltiazem, gdy
spowalniag one rozklad solifenacyny w organizmie;

- leki takie jak ryfampicyna, fenytoina oraz karbaepina, gdy mog one przyspieszaozkiad
solifenacyny w organizmie.

Cigza i karmienie piersig

Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le
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Cigza
Nie naley stosowa leku Solifenacin Mylan podczasagy, chybaze jest to bezwzgtinie konieczne.

Karmienie piers
Nie naley stosowa tego leku w okresie karmienia piersgdyz solifenacyna mize przeniké do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Solifenacyna mze powodowa niewyrane widzenie, a niekiedy seniédub uczucie zraczenia. Jdi
wystapia ktérekolwiek z tych dziataniepazadanych, nie naley prowadzé pojazdéw ani obstugiwa
maszyn.

Lek Solifenacin Mylan zawiera laktoz.
Jeili u pacjenta stwierdzono nietoleragiciiektdrych cukrow, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi
przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosow# lek Solifenacin Mylan

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥Yieraatpliwosci
nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletle nalezy przyjmowa w catcci, popijaic ja ptynem. Lek mana przyjmowa z positkiem lub
niezalenie od positku zgodnie z prefereagacjenta. Nie rozkruszaabletki.

Zalecana dawka to 5 mg na dpbhybaze lekarz zleci przyjmowanie dawki 10 mg na ¢lob
Pacjenci z zaburzeniami czyriiwonerek lub wtroby

Je&li u pacjenta wysipuja ciezkie zaburzenia czynioi nerek lub umiarkowane zaburzenia czy§ano
watroby, nie naley przyjmowa wickszej dawki nt 5 mg na dok

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Solifenacin Mylan
W razie zastosowania zbytzhj ilosci leku Solifenacin Mylan ddz tez przypadkowego przyggia
leku przez dziecko natg natychmiast skontaktowaic z lekarzem lub farmaceyut

Objawy przedawkowania mady¢ nastpujace: bl glowy, suchid w jamie ustnej, zawroty gtowy,
senng¢ i niewyrane widzenie, widzenie nieistniglych rzeczy (omamy), nadmierne pobudzenie,
napady drgawek (konwulsje), trudwow oddychaniu, przyspieszona akcja serca (taaiayén
gromadzenie gimoczu w gcherzu (zatrzymanie moczu) oraz rozszerzgeaice.

Pominigcie zastosowania leku Solifenacin Mylan

W przypadku niezastosowania dawki leku w zwyklyrasie naley zastosowé&ja jak najszybciej,
chybaze jest to czas przygia kolejnej dawki. Nie naky stosowa dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pomigtej tabletki. Nie naley stosowad leku czsciej niz raz na dob. W razie
watpliwosci naleey zawsze zwrodisie do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie przyjmowania leku Solifenacin Mylan

W przypadku przerwania stosowania leku Solifendtyhan objawy zespotugeherza
nadreaktywnego magoowrdct lub nasilt sie. J&li pacjent rozwaa przerwanie stosowania leku,
powinien zawsze omowito z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.
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4.  Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Jesli wystapi ktérykolwiek z wymienionych nizej dziatan niepozadanych, nalery przerwaé
przyjmowanie tego leku i niezwlocznie skontaktowésie z lekarzem lub zgtost sie do
najblizszego szpitala na oddziat ratunkowy.

Bardzorzadko (mog wystpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 osob)

- U niektérych pacjentéw przyjmagych solifenacyny bursztynian obserwowano ekrz
naczynioruchowy (alergiskorry mogica powodowa obrzk tkanki wystpujacej
bezpdrednio pod ské) z zaburzeniem dimosci drog oddechowych (trudgciami
w oddychaniu).

Czestos¢ nieznana(czestas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych)
Nagta alergia lub eizka reakcja skérna (np. powstawanéelerzy i ztuszczanie sskory).

Lek Solifenacin Mylan maze powodowa inne, wymienione ponzej dziatania niepazadane.

Bardzo czsto (mog wysipi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)
- suchd¢ w jamie ustne;.

Czesto (mogs wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oso6b)

- niewyrazne widzenie;

- zaparcie, mdkxi (nudndci), niestrawné¢ z nasgpujacymi objawami: uczucie petsoi
brzucha, bél brzucha, odbijanie,shudndci i zgaga.

Niezbyt czsto (mog wystpowa: u maksymalnie 1 na 100 osob)

- zakaenie drog moczowych lubgpherza moczowego z nagtijacymi objawami: bolesne
oddawanie moczu lub uczucie pieczenia podczas caldawnoczu, bol plecéw, giny mocz
lub krwiomocz. Jdi wystapig te objawy, nalgy zwrdck sie do lekarza;

- sennd¢, zaburzenie smaku;

- suchaé¢ (podranienie) oczu;

- suchd¢ nosa;

- choroba refluksowa przelykuwotadka (z naspujacymi objawami: zgaga; problemy
z przetykaniem; nieprzyjemny, kémy posmak w gérnym odcinku gardta lub w tylnym
odcinku jamy ustnej);

- sucha¢ gardia;

- sucha¢ skory;

- trudnasci w oddawaniu moczu;

- zmeczenie, nagromadzenie ptynu wikaynach dolnych (obek).

Rzadko (mog wystpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osob)

- zaleganie diych ilosci twardego stolca w jelicie grubym (zaklinowanielsa);

- niedraznos¢ jelita grubego (okiznicy);

- nagromadzenie moczu wagherzu z powodu nienanosci opr&nienia gcherza (zatrzymanie
moczu);

- zawroty gtowy, bdl gtowy;

- wymioty;

- Swiad, wysypka.

Bardzo rzadko (mog; wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 os6b)
- omamy, spitanie;
- pokrzywka;
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- wysypka z okggtymi wykwitami przypominajcymi ode.

Czestos¢ nieznana(czestas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych)

- zmniejszenie apetytu, wysoki poziom potasu we knotacy powodowd zaburzenia rytmu
serca,;

- podwyzszone dinienie w gatkach ocznych;

- zmiany aktywnéci elektrycznej serca (w zapisie EKG), nieregulaahkeja serca;

- calkowita niedranos¢ jelit (z zatkania);

- ciezki stan spdtania mogcy sk wigzat ze zmniejszomlub nadmiern aktywndcia, problemy
ze snem oraz widzenie lub styszenie nieisfiigih rzeczy (omamy);

- zaburzenia gtosu;

- zaburzenia lub zmiany czynéw watroby stwierdzone na podstawie badawi;

- ostabienie sity mdsni;
zaburzenia czynrigi nerek;
dolegliwasci zotadkowe;
zaczerwienienie i ztuszczanie skory (zluszczage zapalenie skory);
gtosna akcja serca, przyspieszona akcja serca.

Zgtaszanie dziata niepazagdanych

Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepgadane mana zgtasza&bezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, e-mail@udtpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dzialaniepa@zadanych mana kedzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5.  Jak przechowyw& lek Solifenacin Mylan
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Dotyczy wydcznie opakowaw postaci butelelkZuzy¢ w ciggu 100 dni po pierwszym otwarciu.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu aosci zamieszczonego na pudetku/blisterze/butelce po
-EXP”. Termin wanaosci oznacza ostatni dziggpodanego miegta.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowyaa
Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapyta
farmaceu, jak usunc¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chront
srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Solifenacin Mylan
- Substangj czynry leku jest solifenacyny bursztynian.
Solifenacin Mylan, 5 mg, tabletki powlekane:

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg solifenacyngiynianu, co odpowiada 3,8 mg
solifenacyny.
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Solifenacin Mylan, 10 mg, tabletki powlekane:

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg solifenacymgatynianu, co odpowiada 7,5 mg

solifenacyny.
- Pozostate sktadniki to:

Rdze tabletki:

Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hyprome@mPas), talk, magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Solifenacin Mylan, 5 mg, tabletki powlekane:

Hypromeloza (6mPs), tytanu dwutlenek (E 171), dljxmpylenowy,zelaza tlenekotty (E
172)

Solifenacin Mylan, 10 mg, tabletki powlekane:

Hypromeloza (6mPs), tytanu dwutlenek (E 171), dljxompylenowy zelaza tlenek czerwony

(E 172),zelaza tlenekotty (E 172)

Jak wyglada lek Solifenacin Mylan i co zawiera opakowanie

Solifenacin Mylan, 5 mg, tabletki powlekapélta, okggta, obustronnie wypukta tabletka powlekana,
z wytloczonym na jednej stronie oznakowaniem ,Mhaadrugiej stronie — oznakowaniem ,SF” nad

cyfra ,5".

Solifenacin Mylan, 5 mg, tabletki powlekanezova, okggta, obustronnie wypukta tabletka
powlekana, z wyttoczonym na jednej stronie oznakoema ,M”, a na drugiej stronie —
oznakowaniem ,SF” nad licah,10".

Wielkosci opakowa:

Blistry zawieragce 30 tabletek.
Butelki zawieragce 30 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytworca/lmporter

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laborasr
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlandia
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Mylan B.V.
Dieselweg 25

3752 LB Bunschoten
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaejitemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrdcic sig do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.o0.

Tel.: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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