Reference: 1. SmPC Urizia, datum revize textu 1. 2. 2019.
ZKRACENE INFORMACE 0 PRIPRAVKU. Urizia (solifenacinisuccinas / tamsulosini hydrochloricum). Slozen: Jedna tableta s fizenjm uvolriovanim obsahuje vistvu solifenacini succinas 6 mg (odp.solifenacinum

4,5ma) avrstvu tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg (odp. tamsulosinum 0,37 mg). Terapeutické indikace: Lécha stiedné té7kjch az tézkych jimacich symptom (urgence, zvySend frekvence moceni) a mikénich
symptomd spojenjch s benigni hyperplazi prostaty (BPH) u muzd, kteff adekvdtne nereagujfna Iécbu monoterapii. Davkovani a zpiisob podani: Dospéli muzi (vcetné starsich) jedna tableta jednou denné, spolu
né éCenych stfedné nebo vysoce tcinnymi inhibitory CYP3A4, nap. verapamil, ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol. Pediatrickd populace: Zddnd relevantniindikace k pouzitf pripravku Urizia u détf a dospiva-
jicich. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pacienti podstupujict hemodialyzu. Tezka porucha funkce jater. Tézka porucha funkce ledvin a Soucasna écha vysoce
(cinnym inhibitorem cytochromu P450 (CYP) 3A4, napt. ketokonazolem. Stfedné t&7kd porucha funkee jater a soucasnd Iécba vysoce dcinnym inhibitorem CYP3A4, napf. ketokonazolem. Zdvainé gastrointestindlni
noruchy (vCetné toxickeho megakolonu), myasthenia gravis, glaukom s tizkym tihlem a pacienti s rizikem téchto onemocnéni. Anamnéza ortostatické hypotenze. Zvlastni upozornéni a opatieni pro poutiti:
Pouzivant s opatrnosti u pacientl s t8zkou poruchou funkee ledvin, rizikem retence moci, gastrointestindInimi obstrukCnimi poruchami, rizikem snizenf gastrointestindIni matility, hidtovou hernif/gastroezofagedInim
refluxem nebo ti kteff soucasné uzivajf pfipravky (jako bifosfondty), které mohou vyvolat nebo zhorsit ezofagitidu; autonomni neuropati. Pacient ma byt peclive vySetien s cllem vyloucit ostatni onemocnéni, jejichz
symptomy mohou byt shodné s piiznaky benigni hyperplazie prostaty. Pred zahajenim Iéchy pfipravkem Urizia maj byt posouzeny jiné mozné priciny castého mocen (srdecni selhdni nebo onemocnéni ledvin). Je-i
piitomna infekce mocowych cest, ma byt zahajena odpovidajici antibakterialni 1écha. U pacient(i < rizikovymi faktory, jako jsou predchdzejict vyskyt syndromu diouného QT intervalu a hypokalemie, kteff jsou éCeni
solifenacin sukcinatem, bylo pozorovéno prodlouzeni QT intervalu a vyskyt Torsade de pointes. U pacientd, kteff uzivajf solifenacin sukcindt a tamsulosin, byl hldSen jskyt angioedému s obstrukcf djchacich cest. Pokud
dojde k vyskytu angioedemu, podavani pfipravku Urizia mé byt okamité ukonceno a nemd byt znovu zahajovano. Ma byt zavedena prislusna Iécba a/nebo jind opatren. U nékterych pacient uzivajicich solifenacin
sukcindt, byla hidsena anafylaktickd reakce. U pacient, u kterych dojde k anafylaktické reakci, musf byt podavdnf pfipravku Urizia okamZité ukonceno a ma bjt zavedena pffsluna Iécba a/nebo jina opatfent. Stejné
jako u jinjch antagonist o1 1-adrenoreceptorti miZe pri 1éche tamsulosinem dojft v jednotlivych pripadech k poklesu krevniho tlaku a v diisledku toho miize ve vzdcnjich pifpadech dojft ke mdlobé. Pacienti, kteff
zahajujf 1écbu pifpravkem Urizia, majf byt upozoméni, aby si pfi prvnich piznacich ortostatické hypotenze (zdvrat, slabost) sedli nebo lehli, dokud tyto pfiznaky neodezni. Peroperacni syndrom plovoucf duhovky (IFIS
— Intraoperative Hoppy Iris Syndrome, varianta syndromu malé zornice) byl pozorovdn béhem operacf katarakty a glaukomu u nékterych pacientil soucasné ci v minulosti Iécenyich tamsulosin hydrochloridem. IFIS
mize zvyit riziko ocnich komplikact b&hem operace a po operaci. Zahajovani Iéchy pripravkem Urizia u pacientt planovanyich k operaci katarakty nebo glaukomu se nedoporucuje. Prerusent Iéchy pfipravkem Urizia
1-2 tydny pred operact katarakty nebo glaukomu je povazovéno za uZitecné, nicméné skutecny prinos tohoto prerusen nebyl stanoven. Béhem predoperacni rozvahy majf ocni specialisté vzt v dvahu, zda pacient
indikovany k operaci katarakty nebo glaukomu je nebo byl Iécen pripravkem Urizia, aby byla zajisténa prislusna opatfeni k pripadnému zvladnuti IFIS béhem operace. Pripravek Urizia md byt pouzivén s opatrmosti
v kombinaci se stfedné a vysoce (innymi inhibitory (YP3A4 (viz bod 4.5) a nemél by byt pouzivdn v kombinaci s vysoce dcinnymi inibitory CYP3A4, napf. ketokonazolem, u pacientf se slabym metabolickym
fenotypem (YP2D6 nebo tch, kteff uzivajf vysoce dcinné inibitory CYP2D6, napf. paroxetin. Interakce: Soucasné poddvéni s jinymi pfipravky s anticholinergnimi vlastnostmi mize mit za ndsledek vyraznéjsf
Iécebny (cinek i nezadouct (cinky. Mezi ukoncenim Iéchy Urizif a zahdjenim jiné anticholinergn terapie nutnd prestavka 1 tjden. Interakce s inhibitory CYP3A4, CYP2D6: Solifenacin mliZe snizovat cinek Iécivych pri-
pravkd stimulujicich motilitu astrointestindIniho traktu (metoklopramid,cisaprid). Soucasné poddvan tamsulosinu s jinm antagonistou ot 1-adrenoreceptori méze snizovat krevni tlak. Diklofenak a warfarin mohou
2vysit rychlost eliminace tamsulosinu. Soucasné podavani s furosemidem zpisobuje pokles plazmatickjich hladin tamsulosinu, ale pokud hladiny zistanou v normélnim rozmez je soub&né pouzitf pripustné. Fer-
tilita, téhotenstvi a kojeni: Vliv na fertilitu nebyl stanoven. Pripravek Urizia nenf urcen k pouzitf u Zen. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pacienti majf byt informovani o mozném vyskytu zévraté, roz-
mazaného vidén, inavy a méné Casto ospalosti. Nezadouci ucinky: Shmutf bezpecnostniho profilu: Urizia mize zpiisobit anticholinergnf neZddouci dcinky obecné mimé az stfedni zdvaznosti. Nejcastéji hldSenymi
nezddoucimi (cinky v Klinickych studiich provedenych pfi wyvoji pfipravku Urizia bylo sucho v dstech (9,5%), ndsleduje zécpa (3,2%) a dyspepsie (vetné bolesti bicha, 2,4%). Dalsi casté neZadouc (cinky jsou
2vraté (vcetné vertiga, 1,4%), rozmazaneé vidéni (1,2%), inava (1,29%) a poruchy ejakulace (vcetné retrogrddni ejakulace, 1,5%). Nejzdvazngjsi nezadouct tcinek, ktery byl pozorovan v inickych studiich pri lecbé
piipravkem Urizia, je akutn retence modi (0,3%, méné casté). Souhr nezédoucich (icinkd:, Cetnost Urizia" odrdzi nezédouc cinky pozorované béhem dvojité zaslepenych Klinickych studif provedenych pfi vivoji
pfipravku Urizia (na zakladé hidSeni nezadoucich cinkd souvisejicich  Iécbou, kterd byly hlaseny nejméné dvéma pacienty a jejich7 Cetnost vyskytu byla vy3si neZ u placeba ve dvojité zaslepenjch studiich)., Cetnost
solifenacin” a, Cetnost tamsulosin” odréZ! nezddouci dcinky drive hidSené u jedné z jednotlivych slozek (jak je uvedeno v souhmu daji o pfipravku (SPC) solifenacinu 5 a 10 mg a tamsulosinu 0,4 mg), které mohou
nastat pfi uzivani prfpravku Urizia (nékteré z nich nebyly béhem programu linického vivoje pripravku Urizia pozorovany). Infekce a infestace: Infekce mocowych cest: Méné casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg); (ystitida:
Meéné casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg"). Poruchy imunitnio systému: Anafylaktickd reakce: Neni zndmo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg"). Poruchy metabolismu a vyZivy: Snizend chut  jidlu: Neni zndmo* (Solifenacin
5mga 10 mg’); Hyperkalemie: Neni zndmo™ (Solifenacin 5 mq a 10 mq’). Psychiatrické poruchy: Halucinace: Velmi vzacné* (Solifenacin 5 mg a 10 mg); Stav zmatenosti: Velmi vzdcné* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?);
Delirium: Neni znamo* (Solifenacin 5 mq a 10 mg°). Paruchy nervového systému: Zdvraté: Casté (u pifpravku Urizia); Vzdcné* (Solifenacin 5 mg a 10 m’); Casté (Tamsulosin 0,4 m’); Somnolence: Méné Casté (Soli-
fenacin 5 mg a 10 mq?); Dysgeuzie: Méné Casté (Solifenacin 5 mq a 10 mg®); Bolest hiavy: Vzdcné* (Solifenacin 5 mg a 10 mg’); Méné casté (Tamsulosin 0,4 mg?); Synkopa: Vizacné (Tamsulosin 0,4 mqf). Paruchy oka:
Rozmazané vidéni: Casté (u pfipravku Urizia); Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg’). Nenf zndmo (Tamsulosin 0,4 mg'); Peraperacni syndrom plovouci duhovky (IFIS): Neni znamo™* (Tamsulosin 0,4 mg’). Suché oci: Méné
Casté (Solifenacin Smq a 10 mg'); Glaukom: Neni zndmo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg’); PostiZeni zraku: Neni zndmo* (Tamsulosin 0,4 mg"). Stdecni paruchy: Palpitace: Neni znamo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg°); Méné
asté (Tamsulosin 0,4 mg’); Torsade de pointes: Neni zndmo* (Solifenacin 5 mq a 10 mg’). Prodlouzent QT intervalu na EXG: Neni zndmo™ (Solifenacin 5 mg a 10 mq). fibrilace sini: Neni zndmo* (Solifenacin 5 mg
a10mg’); Nenf zndmo* (Tamsulosin 0,4 m°); Arytmie: Neni zndmo* (Tamsulosin 0,4 mq); Tachykardle: Neni zndmo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Nenf zndmo™ (Tamsulosin 0,4 mq’). ynf paruchy: Ortostatickd
hypotenze: Méné Casté (Tamsulosin 0,4 mg?). Respiracni, hrudni a mediastindinf poruchy: Rinitida: Méné Casté (Tamsulosin 0,4 mg?); Suchost v nose: Méné casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg®); Dyspnoe: Neni znamo*
(Tamsulosin 0,4 m°); Dysfonie: Neni zndmo™ (Solifenacin 5 mq a 10 mg?); Epistaxe: Neni zndma* (Tamsulosin 0,4 mg°). Gastrointestindin poruchy: Sucho v Ustech: Casté (u pfipravku Urizia); Velmi casté (Solifenacin
5mqa 10 ma’); Dyspepsie: Casté (u pfipravku Urizia); Casté (Solifenacin 5 mq a 10 mg?); Zdcpa: Casté (u pfipravku Urizia); Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg’); Méné Casté (Tamsulosin 0,4 mg’); Nauzea: Casté (Solife-
nacin 5 mq a 10 mq’); Méné casté (Tamsulosin 0,4 mq’); Bolest bricha: (aste (Solifenacin 5 mg a 10 m°); Refluxni choroba jicnu: Méné Casté (Solifenacin 5 mg a 10 m’); Prifjem: Méné Casté (Tamsulosin 0,4 mg);
Sucho v krku: Méné casté (Solifenacin 5 mg a 10 mq); Zvracent: Vzacné* (Solifenacin 5 mg a 10 mq); Méné casté (Tamsulosin 0,4 m°); Obstrukee tlustého stieva: Vzacné (Solifenacin 5 mq a 10 mq); Fekdini impak-
ce:Vzdené (Solifenacin 5 mq a 10 mg?); fleus: Neni zndmo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg'); BfiSn diskomfort: Nenf znamo* (Solifenacin 5 mq a 10 mg). Poruchy jater a Aucovych cest: Poruchy jater: Neni znamo* (Soli-
fenacin 5 mq a 10 mg®); Abnormdini vysledky jaternich testdl: Nenf znamo™ (Solifenacin 5 mq a 10 mq'). Poruchy kiZe a podkaZn theiné: Pruritus: Méné Casté (u pfipravku Urizia); Vzacné* (Solifenacin 5 mg a 10 mg’);
Méné casté (Tamsulosin 0,4 mg?); Suchd kiize: Méné Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Vyrezka: Vzacné* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Méné casté (Tamsulosin 0,4 ma"); Koprivka: Velmi vzacné* (Solifenacin 5 mg
a10mg’); Méné casté (Tamsulosin 0,4 mq); Angioedém: Veelmi vzacné* (Solifenacin 5 mg a 10 mq); Vzacné (Tamsulosin 0,4 mg?); Stevens-Johnsondy syndrom: Velmi vzacné (Tamsulosin 0,4 mq?); Frythema multi-
forme: Vielmi vzdcné* (Solifenacin 5 mg a 10 mq’); Nenf znamo™ (Tamsulosin 0,4 mg'); Exfoliativn dermatitida: Neni znamo* (Solifenacin 5 mg a 10 mq). Neni zndmo* (Tamsulosin 0,4 mg’). Paruchy svalové
akostern soustavy a pojivové tkdné: Svalovd slabost: Neni zndmo™ (Solifenacin 5 mg a 10 mg). Poruchy ledvin a mocowyich cest: Retence moci***: Méné caste (u piipravku Urizia); Vzdcné (Solifenacin 5 mg a 10 mg);
0btizné moceni: Méné casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg'); Porucha funkce ledvin: Neni znamo* (Solifenacin 5 mq a 10 mq°). Paruchy reprodukcniho systému a prsu: Poruchy ejakulace véetné retrogrddni ejakulace
a selhdnf ejakulace: Casté (u pripravku Urizia); Casté (Tamsulosin 0,4 mg?); Prigpismus: Velmi vzdcné (Tamsulosin 0,4 mg?). Celkové poruchy a reakee v misté aplikace: Unava: Casté (u pripravku Urizia); Méné casté
(Solifenacin 5 mg a 10 mq?); Periferni edém: Méné casté (Solifenacin 5 mg a 10 mq’); Astenie: Méné casté (Tamsulosin 0,4 mq). (Nezddouci (cinky (NU) solifenacinu a tamsulosinu uvedené vyse jsou NU uvedené
v SmPC abou pfipravk(. *Zaznamendno po uvedenf pipravku na trh. Protoze tyto spontdnné hldSené dcinky jsou z celosvétovych post-marketingovyich zkusenosti, cetnost téchto cinkii a dlohu solifenacinu nebo

Dlouhodobd bezpecnost pripravku Urizia: Profil nezddoucich cink{ pozorovanych pri Iécbe az do 1ok byl podabny jako u 12tydennich studif. Pripravek je dobie sndSen a s dlouhodobym uzivanim nebyly spojeny
Zddné 2v138tnf nezddouct ucinky. Popis vybranyich neZddoucich dcinkd: Pro retenci mociviz ZvI&Stnf upozoméni a opatient pro pouzit. Starsf populace: Terapeutickd indikace pfpravku Urizia, stiedné tézké a tézké pi-
znaky zadrZovani moci (urgence, zvy5end frekvence moceni) a pfiznaky obtizného moceni spojeného s BPH, je onemocnéni postihujictstaréi muze. Klinicky vyvoj pfpravku Urizia byl proveden u pacient(i ve véku 45 a2
971 let, pricemy vékovy primeér cinil 65 let. Nezddoucf dcinky u starsf populace byly podobné jako u miadsf populace. HldSenf podezren na nezddouc ticinky: HidSenf podezrenf nanezédouci dcinky po registraci 1écivé-
ho pfipravku je dlezite. Umaziiuje to pokracovat ve sledovani poméru pfinosi arizik 1écivého pifpravku. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hidsili podezreni na nezdouc icinky na adresu: Stdtni tstav pro kontro-
lu Iéciv, Srobérova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky: wwwi.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Uchovavani: Z&dné zvidStni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma ..o, Rohanské
nabief 678/29, 186 00 Praha 8 — Karlin, Ceskd republika. Registraéni islo: 73/439/13-(. Datum revize textu: 1. 2. 2019,

Videj Iécivéno pfipravku je vazdn na lékafsky predpis. L&Civy piipravek je hrazen z prostredkil vefejného zdravotniho pojisténi. Podminky dhrady naleznete na www.sukl.z
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