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Urizia 6 mg/0,4 mg fablety s fizengm uvolfiovdnim

Lékovd forma a sloZeni: Tablety s fizenym uvolovdnim olbsohujf vistvu solffenacini suocinas 6 mg a rstvu tamsulosini hydrochioridum 0.4 mg (odp. tamsulosinum 0,37 mg). Terapeutické indikace: Lécha stied-
né 8dkych ai tédkych jimacich symptom (urgence, 2vyend frekvenoe moceni) a mikEnich sympptomd spojenyich s benigni hyperplazi prostaty (BPH) u muz), kisif odekvdtné{n,erqugj\’(no lecbu monoteropi,
fmosfiu 82ké poruchy funkce ledvin a sfieiné fé2keé poruchy funkee jater. S opatmosti u pacientd soucasné Iécenych stiedné nebo vysoce Ucinnymi inhibitory CYP3A, naipf. veraparnil, ketokonazol, rtonavir,
neffinauir, frakonazol. Pedliatrickd papulace: Zadnd relevantni indikace k pouzit piipravku Urizia u déff a dospivajicich. Kontraindikace: Hypersenziivita na 1é¢ivou Iétku(y) nebo na kieroukoll pomocnou Idku,
Pacienti podstupujici hemodialyizu. Tézké porucha funkee joter. T2k porucha funkee ledvin a soucasnd IEEba wysoce Ucinnym inhibitorem cytochromu P450 (CYP) 3A4, napf. kefokonazolem. Sffeding téiké
porucha funkee joter a soucasnd Iécba vysoce Ucinnym inhibitorem CYP3AZ, napf. ketokonazolem, Zvainé gastrointestindini poruchy (véetné toxického megakolonu), myasthenia gravis, gloukom s tzkym
Uhlem a pacientt s rizikem #8chto onemocnéni. Anamnéza ortostaticks hypotenze. Zvidstni upozoméni a opatieni pro pouit: Pouzivani s opatmasti U pacientlr s t82kou poruchou funkce ledvin, rizikem refence
moci, gastrointestindinimi obstrukEnimi porucharmi, rizkem snizent gastrointestinini motiity, hidtovou hemi/gastroezofagedinim refluxem nebo i kteff soucasné uzivali pripravky (jako bifosfondty), kieré mohou
vyvolat nebo zhorstt ezofagftidu; autonomni neuropatil, Pacient mé byt pediivé vydetien s cllem wyloudt ostatni onemocnén jejichz symptomy mohou byt shodné s piiznaky benigni hyperplazie prostaty. Pied
zahdjenim 8¢y piipravkem Urizia maji byt posouzeny finé moing priciny ¢astého modent (srdecni selhani nebo onemocnéni ledvin). Je-i piftomna infekoe mocovych cest, md byt zahdjena odpovidajict
antibakteridini leCha. U pacient s rikovymi foktory, jako jsou predchazefict viskyt syndfomu dlouhého QT infervalu o hypokalemie, kieif jsou lécen solfencicin sukcindtem, bylo pozorovéno prolouzent QT
infervalu a vyskyt Torsadle de pointes, U paclentt kteff uzivai solfenacin sukcindt a famsulosin, byl hidsen vyskyt angioedému s obstrukef dyichacich cest, Pokud dojde k viskytu angioedému, poddwani priprav-
ku Uriziar ma byt okomiité ukonceno o nemd byt znovu zahojovano. Mé bit zavedena pifsiusnd 16¢ba o/nebo jind opatient, U nékterych pacientl uzivaiicich solifenacin sukeindt, byla hidsena anafyloktickd
reakcs. U pacientl, u kterych dojde k anafylakticks reakel, must byt poddvant piforavku Uriziat okamité ukonGeno a md byt zavedena piisiuind I6Sba a/nelbo ind opotien, Stené jako u jinych antagonistl
al-adrenoreceptorti mize pii 16¢é fomsulosinem dojt v jecnofiivjich piioadech k poklesu kreviho tioku a v dUsledku foho mdize ve vadenych plipadech dojt ke mdlobé. Pacient, kteit zohajuif 16cbu priprav-
kem Urizio, majfbyt upozoméni, aloy st pfi prvnich priznacich ortostatické hypotenze (zévrat, slabost) sedli nebo lehii, dokud tyto pitznaky neodezn. Peroperacni syndrom plovouct duhovky (IFIS - Infraoperative
Floppy Irs Syndrome, varianta syndromu malé zomice) byl pozorovn béhem operac katarakty a glaukornu u nékierjch pacientl soucasné ¢iv minulostilécenych tamstlosin hydrochloridem, IFIS mdze vyt
rizko oénich komplikact béhem operace a po operac. Zahajovni léchy pipravkem Urizia u pacient pldnovanyich k operact katarakty nebo glaukomu se nedoporucuie. Prerusent Iécby piforavkem Urizia
1-21yany pfed operach katarakty nebo glaukomu je povaZovano za uzitecné, nicméné skutecny piinos tohoto pferusent neloyl stanoven, Béhem pfedoperacnf rozvahy maif oéni specialisté vaft v (vahu, zda
pacient indikovany k operaci katarakty nebo glaukomu je nebo byl 1é¢en pripravkem Urizia, aloy byla zaiisténa prsluind opatfent k piioadnému zviddnuti IS béhem operace. Pioravek Urizia mé byt pouzivan
s opatmosti v komboinaci se stfeané a vysoce tcinngmi inhibitory CYP3AZ (viz bod 45) anemé! oy byt poudivan v komboinaci s vysoce Ucinnymi inhioifory CYP3A4, naipi. ketokonazolem, u pacientl se slabym
metabolickym fenotypem CYP2D4 nebo téch, keff uzivaii vysoce Ucinné inhibitory CYP2D6, naf, paroxetin, Interakee: Soucasné poddvani s jinymi piioravky s anticholinergnimi viastnostmi méze mit za ndsledek
vjroznéfi 16celony Ucinek | nezadouct Uinky. Mezi ukonGenim Iécby Urizil @ zahdjenim jiné anticholinergni teraple nuind prestavka 1 den. Inferakce § inhibifory CYP3A4.CYP2D6: Solitenacin mie snizovat
(cinek écivych piipravid simulujicich motiitu gastrointestindiniho trakiu (metoklopramidcisopric). Soucasné podavani tamsulosinu s jinym antagonistou a1-adrenoreceptorli méze snizovat krevni tlak, Diklofe-
nak a warforin mohou vyt rychlost eliminace tomsulosinu. Soucasné poddvdni furosemidem zplsobuje pokles plazmatickych hladin tomsulosinu, ale pokud hiadiny zlstanou v norméinim rozmex je sou-
béiné pouti pifpusing. Fertilita, téhotenstvi a kojent: Viiv na fertiltu nebyl stanoven, Pipravek Urizia neni urben k pouit u Zen, Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pacienti maif byt informovdni
0 moZném vskylu zawraté, rozmazaného vidéni, Unavy o méné Casto ospalost. NeZadouct Géinky: Shmuti bezpecnostiho profil: Urizia mize zolsobit anticholinergni nezadouct Gcinky obecné mimé o
stiedni 2Gvadnost. Nejcastaji hidenymi nezadoucimi (cinky v kiinickych studiich provedenych pfi vivaji pripravku Uriziabylo sucho v Ustech (9.5 %), ndsleduie z6cpa (3.2 %) a dyspepsie (veetné bolesti bricha,
24%). Dalf ¢osté nezadouct (cinky jsou zéwraté (veetné vertiga, 1.4 %), rozmazané vidéni (12 %), nava (1.2 %) @ poruchy ejakulace (vCetné refrogradni ejakulace, 15 %). Nejzdvaingi nezddouct Ucinek,
Ktery byl pozorovin v klinickych studich pit 16Ché piforavkem Urizia, je akutn refence modi (0, 3%, méné Casté). Souhm nezddoucich cinkl: ,Cefnost Urizia” odrdzi nezddouct GCinky pozorované béhem alvo-
jité zaslepeniich kinickych studif provedenych pfi vvoji piipravku Urizia (na z6kladé hicent neZdoucich (¢inkd souvisejicich s Iécbou, které byly hidseny nejméné dvéma pacienty ajefich Cefnost viskytu
byl vyt ne u placeba ve dvojé zoslepenych studlich). ,Cetnost solfenacin’ a ,Cefnost famsulosin oGl neZddouci Ucinky dive hidiené u jedné z jednatiivich slozek (jak je uvedeno v souhmu tdajd
0 piipravku (SPC) solifenacinu & a 10 mg a tamsulosinu 0.4 mg), kieré mohou nastat pif Uzvani pipravku Urizia (nékteré z nich nebyly béhem programu Kiinického vyvole pifpravku Urizia pozorovany). Infekee
ainfestace: Infekce moGowych cest: Méné Casté (Solfenacin & mg a 10 mg?); Cystica: Méné Casté (Solfenacin & mg a 10 mg?). Poruchy imunitniho systému: Anafylakfickd reakce: Neni ndmo* (Solfenacin 5mg
a 10mg). Poruchy mefabolismu  viZivy: SniZend chu k jidlu: Neni zndmo* (Solifenacin § mg a 10 mgr); Hyperkalemie: Neni zndmo (Solfenacin & mg a 10 mg?). Psychiatrické poruchy: Holucinace: Velmivzené®
(Solfenacin & mg a 10 mg?); Stav zmatenosti: Velmi vzdené* (Solifenacin & mg a 10 mg?); Delirtum: Neni zndmo (Solffenacin & mg a 10 mg?). Poruchy nervového systému: Zdvraté: Casté (u pifpravku Urizio);
Viz6ené * (Solifenacin mg a 10 mg); Casteé (Tamsulosin 0.4 mg?); Somnolence: Méné Casteé (Solfenacin & mg a 10 mg’); Dysgeuzie: Méné Casté (Solifenacin & mg a 10 mg’); Bolest hlavy: Vadené” (Solifenacin
5mg a 10 mg); Méné Gasté (Tomsulosin 0.4 mg?); Synkopa: Vzéiené (Tamsulosin 0.4 mgy’). Poruchy oka: Rozmazané vidéni: Casteé (u piipravku Urizia); Casté (Solfenacin & mg a 10 mgF), Neni zndmo (Tamsulosin
04 mg?); Peroperacni syndrom plovouct duhovky (IFIS): Neni zndmo** (Tomsulosin 0.4 mg”). Suché oci Méné ¢asté (Solfenacin & mg a 10 mg); Glaukom: Neni zndmo* (Solfenacin & mg a 10 mg); Postizent
zraku; Neni znémo* (Tamsulosin 0,4 mgr). Sralecnf paruchy; Palpitace: Nenf zndmo* (Solffenacin & mg a 10 mg?); Méné Casté (Tamsulosin 04 mg?); Torsade de painfes: Nenf zndmo* (Solfenacin 5 mg a 10 mgf);
Prodlouzent QT infervalu na EKG: Neni zndmo* (Solifenacin § mg a 10 mgf); Fibrilace sini: Neni zndmo* (Solifenacin & mg a 10 mg); Neni zndmo* (Tamsulosin 04 mg’); Arytmie: Neni zndmo* (Tamsulosin 0.4 mgf);
Tachykardlie; Neni zndmo* (Solifenaicin & mg a 10 mg?); Neni zndmo* (Tamsulosin 04 mg?). Cévnf poruchy: Orfostaticka hypofenze: Méné Gasté (Tamsulosin 04 mg?). Respiracng hruahi @ medlasfindinf poruchy:
Rinifidlo: Méné ¢asté (Tamsulosin 04 mg?); Suchost v nose: Méné asté (Solfenacin & mg a 10 mg?); Dyspnoe: Neni zndmo* (Tamsulosin 0.4 mg?), Dysfonie: Neni zndmo* (Solifenacin  mg a 10 mg?); Episfaxe: Nen
znamo* (Tomsulosin 0.4 mg’). Gastrointestindin poruchy: Sucho v Ustech: Casté (u pripravku Urizia); Velmi ¢asteé (Solifenacin & mg a 10 mg?); Dyspepsie: Casté (u pifpravku Urizia); Casté (Solffenacin & mg
0 10 mg?); Zdcpa: Costé (u piipravku Urizia); Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Méné ¢asté (Tomsulosin 04 mg?); Nauzea: Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg); Méné ¢asteé (Tomsulosin 04 mg?); Bolest biicha:
Casté (Solfenacin & mg a 10 mgr); Refluxni chorobajicnu: Méné casté (Solfenacin & mg a 10 mg?); Prijem: Méné casté (Tamsulosin 04 mg?): Sucho v krku: Méné casté (Solifenacin & mg a 10 mg?), Zwaceni
Vizdené* (Solifenacin 5 mg a 10 mg); Méné Gasté (Tamsulosin 0.4 mg); Obstrukce flustého stieva: Vzdené (Solfenacin & mg a 10 mg?); Fekdiniimpakee: Vzaené (Solfenacin & mg a 10 mg?); leus: Neni zndmo*
(Solifenacin & mg a 10 mgf); Biiént diskornfort; Neni zndmo* (Solfenacin 5 mg a 10 mg?). Poruchy fater a Alucowch cest: Poruchy jater: Neni zndmo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?): Abnormdinf vyslecky jafernich
festi; Nenf zndmo* (Solifenacin & mg a 10 mg?). Poruchy kize a podkoZn tkdné: Pruritus: Méné Gasté (u piioravku Urizia); Vaaené* (Solifenacin § mg a 10 mg?), Méné casté (Tamsulosin 04 mg); Suchd klize:
Méné Casté (Solffenacin § mg a 10 mg?); Virdzka: Vzaené* (Solifenacin & mg a 10 mg?); Méné Casté (Tamsulosin 0.4 mg); Koprivka: Velmi vzaené* (Solifenacin & mg a 10 mg?); Méné Gasté (Tamsulosin 04 mg);
Angioedém; Velmi vadené* (Solifenacin 5 mg a 10 mg); Vzdené (Tamsulosin 0.4 mg?); Stevens-Johnsondv synarom: Velmi vzdené (Tomsulosin 04 mg?); Erythema multforme: Velmi vzdené* (Solitenacin 5 mg
a 10 mg’); Neni zndmo* (Tamsulosin 0,4 mgy); Exfoliativni dermattticla: Neni znémo* (Solifenacin & mg a 10 mg). Neni znémo* (Tamsulosin 0,4 mgr). Poruchy svalové  kosterni soustavy a pojivové tkané: Svalovd
slabost: Neni zndmo* (Solifenacin & mg a 10 mgy). Poruchy leavin a mocowych cest: Refence modi™**: Méné Casté (u pifpravku Urizia); Vzdené (Solffenacin & mg a 10 mg?); Obiiiné mocent: Méné Costé (Solfe-
nacin § mg a 10 mg?); Porucha funkee ledvin: Neni zndmo* (Solfenacin & mg a 10 mg). Poruchy reprodukéniho systému a prsu: Poruchy ejakulace veeiné refrogrdani ejokulace a selhdni gjokulace: Costé
(u pifpravku Urizia); Casté (Tamsulosin 0.4 mg?); Priopismus: Velmi vadené (Tamsulosin 0.4 mg?). Celkové poruchy  reakee v misté gplkace: Unava: Costé (u pipravku Urizia); Méné Gasté (Solfenacin  mg
a 10 mg’); Periferni ecém: Méné Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg’); Astenie; Méné Casté (Tamsulosin 0.4 mg?). (* Nezddouci iéinky (NU) solfenacinu o tamsulosinu uvedené vyse jsou NU uvedené v SmPC obou
piforavkd, * Zaznamendno po uvedsn piforavku na th, Profoz fyto sponfdinné hidsens Gcinky jsou z celosvétowych post-markefingovyich zkusenosti, Getnost téchto (cink( a dlohu solfenacinu nebo tomsulo-
sinu @ jejich piiéinnych souvislosti netze: spolehiive uréit, ** Zaznamendno po uvedeni pripravku na frh, pozorované béhem operace katarakty a glaukomu, *** viz ZviGstni upozoméni a opatfent pro pouii)
Dlouhodobd bezpecnost piioravku Uriziar Profil nezadoucich Gcinkd pozorovanych pit 6cbé oz do 1 roku byl podobny jako U 12tydennich studi. Pripravek je dobie sndsen a's diouhodoloym uzivanim nebyly
spojeny 280né 2vidini nezadouct Ucinky. Popis vybranjich neZddoucich dcinkd: Pro retenci moci viz 2vIasini upozoméni a opatfeni pro poudit. Starsf populace: Terapeutickd indikace piioravku Urizia, stiedné
téikeé atézké pitznaky zadriovani moci (urgence, 2vysend frekvence modent) a priznaky obtfzného maceni spojeného s BPH, je onemocnéni postinuict starsi muze. Klinicky vivoj piioravku Urizia byl proveden
upacientl ve véku 45 oz 91 let, piicemz vékovy primér ¢inil 65 et Nezddoucl cinky u stor§f populace byly podoloné jako u mladf populace. HidSeni podezfeni na neZdouc (cinky: Hseni podezien na ne-
26douct (cinky po registracilécivého pipravku e dUleZité. Umozfuje fo pokracovat ve sledovant poméru prinast a rizik IéCivého piforavku. ZGdme zaiquotnické pracovniky, aby hidsii podezeni na nezddou-
cf (cinky nar adresu: St Gstaw pro konfrolu é¢iv, Stobdrova 48, 100 41 Proha 10, webové strnky: wwwsuklcz/nohlostnezadouckucinek. Uchovdvani: Z6cing zvicsn! podminky. Dritel rozhodnuti o registrac:
Astellas Pharma s, Sokolovska 100/94, 186 00 Praha 8, CR. Registracni Gislo: 73/439/13-C. Datum revize textu: 252018, Ped piedepsanim se seznamte s Gpinou informact o lécivém pipravku; wwwisuklcz,
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