Reference: 1. SmPC Urizia, datum revize textu 1. 2. 2019.

ZKRACENE INFORMACE 0 PRIPRAVKU. Urizia (solifenacini succinas / tamsulosini hydrochloridum). Slozeni Jedna tableta s fizenym uvolfovanim obsahuje vrstvu solifenacini succinas 6 mg (odp. solifenacinum
4,5mg) a vrstvu tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg (odp. tamsulosinum 0,37 m). Terapeuticke indikace: Lécha siedné tézkyjich a7 tézkych jimacich symptomi (urgence, 2vySend frekvence mocen) a mikénich
symptomi spojench s benigni hyperplazif prostaty (BPH) u mu, tefi adekvatne nereagujfna Iécou monoterapil. Davkovani a zpiisob podani: Dospéli muZ (vcetne starsich) jedna tableta jednou denné, spolu
né 1écenjch stredné nebo vysoce (cinnymi inhibitory CYP3A4, napr verapami, ketokonazol monavu nelfinavir, itrakonazol. Pedliatrickd populace: Zadnd relevantni indikace k pouziti pnpravku Urizia u détf a dospiva-

jicich. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku(y) nebo na kieroukol pomocnou ldtku. Pacienti podstupujfd hemodialyzu. Tézkd porucha funkee jater. Tézk porucha funkce ledvin a soucasnd écba vysoce
(icinngm inhibitorem cytochromu P450 (CYP) 3A4, nap. ketokonazolem. Stredné tézkd porucha funkce jater a soucasnd Iécha vysoce tinnym inhibitorem CYP3A4, nap. ketokonazolem. Zdvainé gastrointestinalni
poruchy (vcetné toxického megakolonu), myasthenia gravis, glaukom s dzkjm thlem a pacienti s rizikem téchto onemocnéni. Anamnéza ortostatické hypotenze. Zvastni upozornéni a opatent pro poutiti:
Pouzivant s opatrmosti u pacient s tézkou poruchou funkee ledvin, rizikem retence modi, gastrointestindInimi obstrukénimi poruchami, rizikem snizenf gastrointestindInf motility, hidtovou hemi/gastroezofagedinim
refluxem nebo ti kteff soucasné uzivajf pripravky (jako bifosfondty), které mohou vyvolat nebo zhorsit ezofagitidu; autonomn neuropatif. Pacient md byt pecliveé vysetfen s cilem vyloucit ostatni onemocnéni, jejichz
symptomy mohou byt shodné s piiznaky benigni hyperplazie prostaty. Pred zahdjenim Iéchy pifpravkem Urizia majf byt posouzeny jiné mozné priciny castého moceni (sidecni selhdni nebo onemocnéni ledvin). Je-i
pfitomna infekce moCowych cest, md byt zahdjena odpovidajici antibakterialni léha. U pacientd < rizikovymi faktory, jako jsou predchazejict vyskyt syndromu dlouhého QT intervalu a hypokalemie, ktef jsou éceni
solifenacin sukcindtem, bylo pozorovano prodlouzeni QT intervalu a vyskyt Torsade de pointes. U pacientd, kteff uzivajf solifenacin sukcinat a tamsulosin, byl hlasen vyskyt angioedému s obstrukef dyichacich cest. Pokud
dojde k vyskytu angioedému, podavani pripravku Urizia mé byt okamZité ukonceno a nema byt znovu zahajovdno. Ma byt zavedena prislusna Iécba a/nebo jind opatfent. U nékterjich pacientli uzivajicich solifenacin
sukcindt, byla hidSena anafylakticka reakce. U pacientd, u kterjch dojde k anafylaktické reakci, must byt podavani pfpravku Urizia okamZité ukonceno a mé byt zavedena pifslusna Iécba a/nebo jind opatfent. Stejné
jako u jinych antagonistll a1-adrenoreceptor( méze pfi Iécé tamsulosinem dojit v jednotlivych pripadech k poklesu krevniho taku a v disledku toho méize ve vzdcnjich piipadech dojit ke mdlobé. Pacienti, ktef
zahajujf Iécbu pifpravkem Urizia, majf byt upozoméni, aby si pii prvnich priznacich ortostatické hypotenze (zdvrat, slabost) sedli nebo lehli, dokud tyto piiznaky neodezni. Peroperani syndrom plovoud duhovky
(IFIS - Intraoperative Hloppy Iris Syndrome, varianta syndromu malé zornice) byl pozorovén béhem aperact katarakty a glaukomu u nékterych pacientd soucasné G v minulosti Iécenjich tamsulosin hydrochloridem.
IFIS m0Ze zvySit riziko ocnich komplikact béhem operace a po operaci. Zahajovani 1écby pripravkem Urizia u pacientd planovanjich k operac katarakty nebo glaukomu se nedoporucuje. Prerusent [écby piipravkem
Urizia 12 tydny pfed operacf katarakty nebo glaukomu je povaZovano za uZitecné, nicméné skutecny pfinos tohoto preruseni neby! stanoven. Béhem predoperacni rozvahy maji ocnf specialisté vt v tvahu, zda
pacient indikovany k operaci katarakty nebo glaukomu je nebo byl Iécen pripravkem Urizia, aby byla zajisténa pfislusnd opatientk pifpadnému zvlddnutf IFIS béhem operace. Pripravek Urizia ma byt pouzivn s opatr-
nostfv kombinaci se stredné a vysoce tcinnymi inhibitory CYP3A4 (viz bod 4.5) a nemél by byt pouzivén v kombinaci s vysoce ticinnymiinhibitory CYP3A4, napf. ketokonazolem, u pacient( se slabym metabolickjm
fenotypem (YP2D6 nebo téch, kteff uzivaji vysoce (cinné inhibitory CYP2D6, napi. paroxetin. Interakee: Soucasné poddvani s jinymi pripravky s anticholinergnimi viastnostmi mize mit za nasledek vyraznéjsi
Iécebny cinek i nezédouct (cinky. Mezi ukoncenim [écby Urizif a zahdjenim jiné anticholinergni terapie nutnd prestévka 1 tjden. Interakce s inhibitory CYP3A4, (YP2D6: Solifenacin mize snizovat cinek [éCivych pii-
pravk stimulujicich motilitu astrointestindIniho traktu (metoklopramid,cisaprid). Soucasné podavani tamsulosinu s jinym antagonistou a1-adrenoreceptort mize snizovat krevni tlak. Diklofenak a warfarin mohou
2vysit rychlost eliminace tamsulosinu. Soucasné podavani s furosemidem zplisobuje pokles plazmatickyich hladin tamsulosinu, ale pokud hladiny zistanou v norméinim 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 zdvraté, roz-
mazaného vidéni, inavy a méné casto ospalosti. Nezadouci ucinky: Shruti bezpecnostnio profilu: Urizia miize zpisobit anticholinergnf neZadouci tcinky obecne mimé a7 stiednf zavaznosti. Nejcastéji hldSenymi
nezddoucimi dcinky v Klinickych studich provedenych pfi wyvoji piipravku Urizia bylo sucho v dstech (9,5%), ndsleduje zécpa (3,29) a dyspepsie (vcetné bolesti bicha, 2,4%). Dalsi Casté nezadouc (cinky jsou
2dwraté (vCetné vertiga, 1,4%), rozmazané vidéni (1,2%), inava (1,29%) a poruchy ejakulace (vcetné retrogradni ejakulace, 1,5%). NejzdvaznéjSi nezadouct tcinek, ktery byl pozorovdn v Kiinickych studiich pr lecbé
pripravkem Urizia, je akutnf retence moci (0,3%, méné Casté). Souhrn nezédoucich cinkd: ,Cetnost Urizia” odréZi nezddouc dcinky pozorované béhem dvojité zaslepenych Klinickjch studif provedenych pfi vivoji
pfipravku Urizia (na zakladg hlasenf nezédoucich dcinkd souvisejicich s 1écbou, které byly hldSeny nejméné dvéma pacienty a jefichZ cetnost vyskytu byla vyssi nez u placeba ve dvojité zaslepenjich studich).  Cetnost
solifenacin” a, Cetnost tamsulosin” odrazf neZadouc cinky dfive hiasené u jedné z jednotlivyich slozek (jak je uvedeno v souhmu tdajt o pripravku (SPC) solifenacinu 5 a 10 mg a tamsulosinu 0,4 mg), které mohou
nastat pii uzivani pifpravku Urizia (nékteré  nich nebyly behem programu klinického viivoje pifpravku Urizia pozorovany). Infekce a infestace; Infekce mocovych cest: Méné casté (Solifenacin 5 mq a 10 mg?); ystitida:
Méné casté (Solifenacin 5 mg a 10 mq’). Poruchy imunitniho systému: Anafylaktickd reakee: Neni zndmo™ (Solifenacin 5 mg a 10 mg?). Poruchy metabolismu a viZivy: Snizend chut k jidu: Neni zndmo* (Solifenacin
5mga 10ma’); Hyperkalemie: Neni znamo™ (Solifenacin 5 mg a 10 mq). Psychiatrické poguchy: Halucinace: Velmi vzacné* (Solifenacin 5 mg a 10 mq); Stav zmatenosti: Velmi vzacné* (Solifenacin 5 mg a 10 mgf);
Delirium: Neni znamo* (SohfenacmSmga Omg) Poruchy nervového systému: Zdvrate: Caste (u piipravku Urizia); Vzdcné* (SolwfenacmSmga 0mg); Casté (Tamsulosin 0,4 mq’); Somnolence: Méné casté (Soli-
fenacin 5mg.a 10 mq’); Dysgeuzie: Méné asté (Solifenacin S mg a Omg " Bo/eslh/avy Vzdcné* (Solifenacin 5 mga 10mg’); Méné casté (Tamsulosin 0,4 mq?); Synkopa: Vzdcné (Tamsulosin 0 4mg ') Paruchy oka:
Rozmazané vidéni: (asté (u pnpravku Urizia); Casté (Sollfenaun 5mga 10mg’). Nenf zndmo (Tamsulosin 04 mg’) Peroperam syndrom p/ovow duhovky (IFIS): Nenf zndmo** (Tamsulosm 0,4 mg°). Stché oci: Méné
casté (Solifenacin S mg a 10 mq?); Glaukom: Neni zndmo™ (Solifenacin 5 mg a 10 mg*); Postizen/ zraku: Neni znamo™ (Tamsulosin 0,4 mq). Stdecnf poruchy: Palpitace: Neni zngmo (Solwfenaun 5mga10mg’); Méné
Casté (Tamsulosin 0,4 mq?); Torsade de pointes: Neni znamo™ (Solifenacin 5 mq a 10 ma’). Prodlouzeni QT intervalu na EKG: Nenf zndmo* (Solifenacin 5 mg a 10 mq?). Fibrilace sini- Nenf zndmo* (Solifenacin 5 mg
a 10mq); Neni znamo™ (Tamsulosin 0,4 mg”); Arytmie: Nenf znamo™ (Tamsulosin 0,4 mg”); Ta(hykardie: Neni zndmo* (Solifenacin 5 mq a 10 mg’); Nenf zndmo* (Tamsulosin 0,4 mg"). (évni poruchy: Ortostatickd
hypotenze: Méné Casté (Tamsulosin 0,4 mg ) Respiracni, hrudni a mediastindini poruchy: Rinitida: Méné Casté (Tamsulosin 0,4 mg'); Suchost v nose: Méné casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg’); Dyspnoe Nenf zndmo*

(Tamsulosin 0,4 mq’); Dysfonie: Neni znamo* (Solifenacin 5 mg a 10 mg); Epistae: Neni zndmo* (Tamsulosin 0,4 mg). Gastoinestindhf poruchy: Sucho v dstech: Caste (u piipravku Urizia); Velmi casté (Solifenacin
5mqa 10mg’); Dyspepsie: Casté (u piipravku Urizia); Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg'); Zdcpa: Casté (u pnpravku Urizia); Casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Méné casteé (Tamstlosin 0,4 mq?); Nauzea: Casté (Solife-

nacin Smg a 10 mg’); Méné casté (Tamsulosm04mg) Bolest biicha: Casté (SolwfenaunSmga Omg) Refluxni charoba ficnu: Méné casté (Solifenacin S mg a 10 mgf); Prdjem: Méné Casté (Tamsu|05|n04mg)

Stucho v krku: Méng casté (Solifenacin 5 mg a 10 mg’); Zvraceni: Vzacné* (Solifenacin 5 mg a 10 mg); Méné casté (Tamsulosm 0.4 mq); Obstrukce thistého stieva: Vizacné (Solifenacin 5 mq a 10 mg’); Fekdini mpak

ce:Vzdené (Solifenacin 5 mq a Omg ); lleus: Neni zndmo (Sohfena(m 5 mga 10 mg’); Brisni diskomfort: Nenf zndmo (Sohfenacm 5mqa 10mq). Paruchy jater a Zlucovych cest: Poruchy jater: Neni zndma™ (Soli-

fenacin 5 mg a 10 mg'); Abnormdin/ vy'sledky jaternich testi: Neni zndmo* (Solifenacin 5 mg a 10 mq°). Poruchy kiZe a podkoZn thdné: Pruritus: Méné Casté (u pipravku Urizia); Vzacné* (Solifenacin 5 mg a 10 mg’);

Méné casté (Tamsulosin 0,4 mq'); Suchd kiiZe: Méné casté (Solifenacin 5 mg a 10 ma’); Vyrdzka: Vzacné* (Solifenacin 5 mg a 10 mg’); Méné casté (Tamsulosin 0,4 m°); Koprivka: Velmi vzacné* (Solifenacin 5 mg
a 10 mg’); Méné casté (Tamsulosin 0,4 mq?); Angioedém: Velmivzacné* (Solifenacin 5 mq a 10 mg?); Vzacné (Tamsulosin 0,4 mg?); Stevens-fohnsondv syndrom: Velmi vzacne (Tamsulosin 0,4 ma®); Erythema multi-
forme: Velmi vzacné* (Solifenacin 5 mg a 10 mg?); Nenf zndmo* (Tamsulosin 0,4 mg"); Exfoliativni dermatitida: Neni znamo™ (Solifenacin 5 mq a 10 mq’). Nenf znamo* (Tamsulosin 0,4 mq'). Poruchy svalové
a Kosterni soustavy a pojivové thené: Svalovd slabost: Neni zndmo™ (Solifenacin 5 mq a 10 mg?). Poruchy ledvin a mocowyich cest: Retence maci***: Méné Casté (u pfpravku Urizia); Vzdcné (Solifenacin 5 mg a 10 mgf);
Obtizné mocenf: Méné casté (Solifenacin 5 mg a 10 mq); Porucha funkee ledvin: Nenf zndmo™ (Solifenacin 5 mg a 10 mg®). Poruchy reprodukcniho systému a prsu: Poruchy ejakulace véetné retrogrdan/ ejakulace
a selhdn’ ejakulace: Casté (u pripravku Urizia); Casté (Tamsulosin 0,4 mg'); Prigpismus: Velmi vzacné (Tamsulosin 0,4 ma°). 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 mq a 10 mq?); Astenie: Méné casté (Tamsulosin 0,4 mq’). (‘Nezadouci cinky (NU) solifenacinu a tamsulosinu vedené vyie jsou NU uvedené
v SmPC obou pripravkd. *Zaznamendno po uvedent pfipravku na trh. Protoze tyto spontanné hidSené dcinky jsou z celosvetovjich post-marketingovyich zZkusenosti, cetnost téchto tcinkil a tlohu solifenacinu nebo
tamsulosinu a jejich pricinnych souvislostf nelze spolehlivé urcit. **Zaznamendno po uvedent pripravku na trh, pozorované béhem operace katarakty a glaukomu. ***viz ZvIastni upozoméni a opatfeni pro pouzitt.)
Dlouhodobd bezpecnost pripravku Urizia: Profil nezédoucich dcink{ pozorovanch pfi 16cbé az do 1 roku byl podobny jako u 12tydennich studil. Pripravek je dobfe snéSen a's dlouhodobym uzivanim nebyly spojeny
24dné 2vI&stni nezddouct Ucinky. Popis vybranyich nezddoucich dcinkd: Pro retenci modi viz ZvldStni upozoméni a opatreni pro pouZitl. Starsi populace: Terapeutickd indikace pripravku Urizia, stiedné t€7ke a tézké pri-
Znaky zadrZovdni modi (urgence, zvySend frekvence mocenf) a piiznaky obtizného mocenf spojeného s BPH, je onemacnéni postihujict starsi muze. Klinicky vyvoj pripravku Urizia byl proveden u pacientd ve véku 45 az
11et, pricemz vekovy primér ini 65 et. Nezadouct ucinky u sarsf populace byly podobne jako u mlads{ populace. HldSenr podezreni na nezddouc cinky: HidSent podezfent na nezadouc icinky po registraciIécive-
ho pripravku je dilezité. UmoZiuje to pokracovat ve sledovani poméru prinosi a rizik Iécivého pifpravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hldsil podezfent na nezddouct icinky na adresu: tatnf dstav pro kontro-

lu léci, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky: wwiw.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucingk. Uchovavani: Z&dné zviasinf podminky. Dritel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma so, Rohanské
ndbiezf678/29, 186 00Praha8 - Karlin, Ceskd republika. Registraéni €islo: 73/439/13-C. Datum revize textu: 1. 2. 2019,

Vjiej Iécivého pripravku je vazan na Iékafsky predpis. Lécivy pripravek je hrazen z prostfeckil verejného zdravotniho pojisténi. Podminky dhrady naleznete na www.sukl.cz.
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