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Zkracend informace o Iécivém pfipravku

Nazev pfipravku:Jomil 6 mg/0,4 mg tablety s fizenym uvoliiovanim SloZeni: Jedna tableta s fizenym uvolfiovanim obsahuje 6 mg solifenacin-sukcinatu, coz odpovidé 4,5 mg solifenacinu a 0,4 mg tamsulosin-hydrochloridu, coz odpovida 0,37 mg
tamsulosinu. Lékova forma: Tableta s fizenym uvoliiovanim. ATC skupina: GO4CAS53.Indikace: Lécha stfedné tézkych az tézkych jimacich symptomu (urgence, zvysend frekvence moceni) a mikénich symptomd spojenych s benigni hyperplazii prostaty
(BPH) u muz, ktefi adekvatné nereaguji na Iécbu monoterapii. Davkovani a zpiisob podani: Dospéli muzi, vcetné starsich lidl: jedna tableta pipravku Jomil (6 ma/0,4 mg) jednou denné, podavand perordiné spolu s jidlem nebo nezévisle na jidle.
Maximalni denni dévka je jedna tableta pripravku Jomil (6 mg/0,4 mg). Upravené dévkovani v souvislosti s dalsimi poruchami: viz SPC. Pediatricka populace: Neexistuje zadna relevantni indikace k poutziti pripravku Jomil u déti a dospivajicich. Tableta
se musi polykat cela, neporusena bez kousani nebo Zvykant. Tabletu nedrtte. Farmakologické vlastnosti, mechanismus u¢inku: Solifenacin-sukcinat/tamsulosin-hydrochlorid je kombinovana tableta s fixni davkou obsahuijici dve Iécivé latky, solifenacin
atamsulosin. Tyto Iéky maji nezavislé a vzajemné se dopliiujici mechanismy tcinku pfiléché priznaki dolnich cest mocovych (LUTS - lower urinary tract symptoms) spojenych s benigni hyperplazii prostaty (BPH), s pfiznaky zadrzovani moci. Solifenacin
je kompetitivni a selektivni antagonista muskarinovych receptor(i a nema relevantni afinitu k réiznym ostatnim testovanym receptoriim, enzymtm a iontovym kanalim. Solifenacin ma nejvy3si afinitu k muskarinovym M3-receptoriim, nasledovanym
muskarinovymi receptory M1a M2. Tamsulosin je antagonista o - adrenoreceptoru (AR). Selektivné a kompetitivné se vaze na postsynaptické o - AR, zejména na podtypy o, a o, a je to silny antagonista v tkanich dolnich cest mocovych (viz SPC).
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku; pacienti podstupujici hemodialyzu; tézka porucha jater; pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin, kteff jsou soucasné léceni vysoce tcinnym inhibitorem cy-
tochromu P450 (CYP) 3A4, napf. ketokonazolem; pacienti se stfedné tézkym poskozenim jater, ktefi jsou soucasné léceni vysoce icinnym inhibitorem CYP3A4, napf. ketokonazolem; zévazné gastrointestinaini poruchy (v¢etné toxického megakolonu)
myasthenia gravis nebo glaukomem; pacienti s anamnézou ortostatické hypotenze. Zvlastni upozornéni a opatfeni: Solifenacin-sukcinat/tamsulosin-hydrochlorid ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientli s: tézkou poruchou funkce ledvin; rizikem re-
tence moci; gastrointestinalnimi obstrukénimi poruchami; rizikem snizeni gastrointestindIni motility; hiatovou hernii/gastroezofagedinim refluxem nebo ti, ktefi soucasné uzivaji I6civé pFipravky (jako jsou bisfosfonaty), které mohou vyvolat nebo zhorsit
ezofagitidu; autonomni neuropatii (viz SPC). Interakce: Soucasné podavani s jinymi Ié¢ivymi pFipravky s anticholinergnimi viastnostmi mize mit za nasledek vyraznéjsi lécebny Gcinek i nezadouci Gcinky. Mezi ukoncenim 16¢by solifenacin-sukcindtem/
tamsulosin-hydrochloridem a zahdjenim jiné anticholinergni terapie je nutna prestavka priblizné 1tyden. Lécebny tcinek solifenacinu mdize byt snizen sou¢asnym podavanim agonistl cholinergnich receptort (viz SPC). Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Vliv solifenacin-sukcintu/tamsulosin-hydrochloridu na fertilitu nebyl stanoven. Studie na zvifatech se solifenacinem nebo tamsulosinem nenaznauiji $kodlivé tcinky na fertilitu a casny embryonaini vyvoj. Na zékladé kratkodobych i dlouhodobych studii
s tamsulosinem byly pozorovany poruchy ejakulace. Po uvedent pfipravku na trh byly hidseny piihody jako porucha ejakulace, retrogradni ejakulace a selhéni ejakulace. Solifenacin-sukcinat/tamsulosin-hydrochlorid neni uréen k pouziti u zen. Uinky na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Nebyly provedeny zadné studie, které by stanovily tcinky solifenacin-sukcinatu/tamsulosin-hydrochloridu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji vsak byt informovani o mozném vyskytu zavraté,
rozmazaného vidéni, inavy a méné casto ospalosti, coz mdize mit negativni vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci t€inky: Solifenacin-sukcinat/tamsulosin-hydrochlorid mize zplisobit anticholinergni nezadouci Gcinky obecné
mirné az stiedni zdvaznosti. Nejcastéji hidsenymi nezadoucimi Gcinky v klinickych studiich provedenych pfi vyvoji solifenacin-sukcintu/tamsulosin-hydrochloridu bylo sucho v Ustech (9,5 %), nasleduje zécpa (3,2 %) a dyspepsie (véetné bolesti bricha,
16¢hé solifenacin-sukcinatem/tamsulosin-hydrochloridem, je akutni retence moci (0,3 %, méné casté) - viz SPC. Podezieni na nezadouci Gcinky hlaste na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Pfeda ani: Pfedavkovani kombinace solifenacinu
a tamsulosinu mlZe potencidlné vést k tézkému anticholinergnimu Gcinku a akutni hypotenzi. V pfipadé predavkovani solifenacinem a tamsulosinem ma byt pacient lécen aktivnim Zivocisnym uhlim. Vyplach Zaludku je uZitecny, pokud je proveden do
1hodiny po poZit, ale zvraceni se nema vyvolavat (viz SPC). Doba pouZitelnosti: 3 roky. ZvIastni opatFeni pro uchovavéni: Uchovavejte pfi teploté do 25 'C. Druh obalu a obsah baleni: OPA/AI/PVC/Al blister obsahuje 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90,
100 nebo 200 tablet s fizenym uvoliiovanim nebo OPA/AI/PVC/AI perforované jednodavkové blistry obsahuiici 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 90x1, 100x1 nebo 200x1 tablet s fizenym uvolfiovanim. Na trhu nemusi byt viechny velikosti
baleni. ZvI&stni opatFent pro likvidaci pFipravku a pro zachdzeni s nim: Veskery nepouzity I&civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky. DrZitel rozhodnuti o registraci: HEATON k.s., Na Pankréci 332/14, 140
00 Praha, Ceskd republika. Registracni ¢islo: 73/200/21-C. Datum prvni regi /o Zeni registrace: 22. 6. 2023. Datum revize textu: 7.12. 2023. Pfed predepsanim se seznamte s tplnou informaci o pfipravku. Pfipravek je vazan na Iékafsky
predpis a je hrazeny z prostedki vefejného zdravotniho pojisténi.

Nazev pfip : Zabcare 5 mg pota é tablety, Zabcare 10 mg potahované tablety SloZeni: Zabcare 5 mg nebo 10 mg: je na potahovan tableta obsahuje 5 mg solifenacini succinas, coz odpovida 3,8 mg solifenacinum nebo 1 potahovana
tableta obsahuje 10 mg solifenacini succinas, coz odpovidd 7,5 mg solifenacinum. Indikace: Symptomaticka lécba urgentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence moceni a naléhavosti moceni u dospélych pacient s hyperaktivnim mocovym méchy-
fem. ATC skupina: G04BDO08. Dévkovani a zpiisob podani: Doporucend davka je 5 mg solifenacin sukcinatu 1x denné. Davku Ize zvysit na 10 mg solifenacin sukcindtu 1x denné. Pripravek Ize uzivat spolu s jidlem nebo bez ngj. Kontraindikace: Mocova
retence, zavazné gastrointestindlni poruchy (véetné toxického megakolonu), myasthenia gravis, glaukom s tizkym thlem, precitlivélost na lécivou létku, hemodialyza. ZvIastni upozornéni: Pied lécbou pfipravkem Zabcare je tfeba zvézit jiné mozné
priciny castého moceni. Zabcare je tfeba podavat opatrné pacienttim s: klinicky vyznamnou obstrukci mocovych cest s rizikem vzniku retence moci; poruchami gastrointestinlniho traktu obstrukéniho typu; rizikem snizené motility gastrointestinlniho
traktu; zavaznym poskozenim ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min). Pacienti s dédi¢nou intoleranci galaktézy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukdzy/galaktozy by tento pripravek neméli uzivat. Maximalni Ucinek pripravku Zabcare
Ize stanovit nejdfive po 4 tydnech léchy. Interakce: Soucasné podavani Zabcare s jinymi léCivymi pfipravky s anticholinergnimi vlastnostmi, soucasné podavani Zabcare a agonistti cholinergnich receptori. Solifenacin miize snizovat tcinek lécivych
pripravka, které stimuluji motilitu gastrointestinalniho traktu, jako jsou metoklopramid a cisaprid. Dalsi mozné interakce: s IéCivymi pripravky ketokonazol, jinymi potentnimi inhibitory CYP3A4 (napf. ritonavir, nelfinavir, itrakonazol), jinymi substréty
s vys3i afinitou k CYP3A4 (napf. verapamil, diltiazem) a s induktory CYP3A4 (napf. rifampicin, fenytoin, karbamazepin). Zabcare nevykazuje interakce s oralnimi kontraceptivy (ethinylestradiol/levonorgestrel), warfarinem, digoxinem. Téhotenstvi
a kojeni: Podavani pfipravku Zabcare v téhotenstvi a béhem kojeni se z preventivnich divod(i nedoporucuje. U€inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Solifenacin miize zp{isobit rozmazané vidéni a méné casto i ospalost a tinavu, schopnost
fidit a obsluhovat stroje miize byt negativné ovlivnéna. Nezadouci i€inky: Sucho v tstech, v krku, rozmazané vidéni, zacpa, nevolnost, dyspepsie, suchd kiize, obtizné moceni. Pfedavkovéni: V pfipadé pfedavkovani solifenacin sukcindtem by mél
byt pacient lécen aktivnim uhlim. Vyplach Zaludku je uZitecny, pokud se provede do jedné hodiny, ale nemélo by se vyvolavat zvraceni. Pfiznaky mohou byt léceny: téZké centralni anticholinergni ticinky jako halucinace nebo vyrazna excitace: lécit
fysostigminem nebo karbacholem. Kfece nebo vyrazna excitace: lécit benzodiazepiny. Respiracni insuficience: lécit umélou ventilaci. Tachykardie: Ié¢it betablokatory. Retence moci: Iécit katetrizaci. Mydridza: 1é¢it pilokarpinem v o¢nich kapkdch a/nebo
umistit pacienta do temné mistnosti. Je potfeba vénovat zvIastni pozornost pacientiim se znémym rizikem prodlouZeni QT intervalu a relevantnich jiz existujicich srdecnich chorob. Doba pouZitelnosti: 2 roky. Opatfeni pro uchovévani: Uchovavejte pfi
teploté do 30 °C. Velikosti baleni: 10, 30, 50, 90 nebo 100 tablet (viz SPC). DrZitel rozhodnuti o registraci: HEATON k.s., Na Pankréci 14,140 00 Praha 4, Ceské republika Registratni ¢isla: Zabcare 5 mg potahované tablety: 73/173/12-C, Zabcare 10 mg
potahované tablety: 73/174/12-C. Datum revize textu: 22.12.2021. Citace 1. SPC Zabcare Pfed predepsanim se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku. Pripravek je vazan na Iékafsky predpis a je hrazeny z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi.

Tento materidl je urceny pouze pro odborniky, nesmi byt umistén v ¢ekdrné nebo jiném vefejné pfistupném misté.
Drzitel rozhodnuti o registraci: HEATON k.s., Na Pankraci 14, 140 00 Praha 4, Ceska republika, www.heaton.cz

Zadavatel a Sifitel reklamy: NAT Pharma s.r.0., Na Pankréci 14, 140 00 Praha 4, Ceskd republika




