Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05928-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela
Velariq 1 mg/ml intravezikalny roztok
oxybutyninium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Velariq a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Velariq
Ako pouzivat’ Velariq

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Velariq

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Velariq a na ¢o sa pouZiva

Velariq je roztok, ktory obsahuje lie¢ivo nazyvané oxybutyninium-chlorid. Uéinkuje tak, Ze uvoliiuje
svalstvo mocového mechura a zabraiiuje nahlym stahom svalov (ki¢om). To pomaha kontrolovat’
uvoliiovanie vody (mocu).

Roztok Velariqu sa ma vstreknut’ priamo do mocového mechura (intravezikalne pouzitie) cez trubicu
nazyvanu katéter.

Na ¢o sa Velariq pouziva

- Velariq sa pouziva u deti od 6 rokov a dospelych na lie¢bu hyperaktivneho mo¢ového mechuira
v dosledku neurologického stavu, ako je:
o poranenie miechy,
o spina bifida (razstep chrbtice, vrodena porucha miechy).

- Velariq sa ma pouzivat’ iba v pripade, ze hyperaktivny moc¢ovy mechur nie je dobre
kontrolovany pri uzivani tohto druhu lieku peroralne (Gstami) a ak sa v sucastnosti vyprazdiuje
vas mocovy mechur pomocou katétra.

Lie¢bu pomocou Velariqu musi zac¢at’ a dohliadat’ nad nou lekar Specializovany na liecbu
hyperaktivneho mocového mechtira z dévodu neurologickych portich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Velariq
Nasledujuca Cast’ obsahuje informacie, ktoré je potrebné vediet’ predtym, ako pouZijete tento liek.

Nepouzivajte Velariq, ak

- ste alergicky na oxybutyninium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- mate zriedkavé autoimunitné ochorenie nazyvané myasténia gravis, ktoré sposobuje oslabenie
svalstva a jeho rychlejsiu unavu.
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- mate zavazné ochorenie zaltidka alebo criev, ako napriklad zdvaznu ulceréznu kolitidu alebo
toxicky megakolon (akttne rozsirenie hrubého ¢reva).

- mate glaukom (zvyseny tlak v oiach, niekedy nahly a bolestivy s rozmazanym videnim alebo
stratou zraku). Ak mate glaukém v rodinnej anamnéze, povedzte to svojmu lekarovi.

- dostavate kyslikovu liecbu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Velariq, obratte sa na svojho lekara, ak:

- mate infekciu mocového traktu. Vas lekar vam mozno bude musiet’ predpisat’ antibiotika;

- mate viac ako 65 rokov, pretoze mdzete byt citlivejsi na Velariq;

- uzivate sublingvalne nitraty (liek, ktory sa dava pod jazyk na lie¢bu bolesti v hrudniku);

- mate nepriechodnost’ traviaceho systému, pretoze Velariq mdze spomalit’ pohyby vasho zaludka
a Criev;

- mate brusnu prietrz (hiatova hernia) alebo palenie zahy;

- mate nervovu poruchu nazyvani autondmna neuropatia, ktord postihuje vél'ou neovladané
(autonémne) telesné funkcie vratane srdcového tepu, tlaku krvi, potenia a travenia;

- mate problémy s pamétou, reCou alebo schopnost’ou myslenia;

- mate zvySent aktivitu Stitnej zl'azy, ktora moze spoésobovat’ zvySenie chuti do jedla, stratu
telesnej hmotnosti alebo potenie;

- mate zuzené cievy, ktoré zasobuju srdce krvou a kyslikom;

- mate srdcové problémy, ktoré mézu sposobit’ dychavi¢nost’ alebo opuch ¢lenkov;

- mate nepravidelny a/alebo rychly tlkot srdca;

- mate vysoky tlak krvi;

- mate zvacSenu prostatu.

Velariq méze znizit mnozstvo slin, ¢o mé za nasledok vznik zubného kazu, ochorenie d’asien alebo
hubovt infekciu v ustach (afty).

Pri pouzivani Velariqu v horucom pocasi alebo v pripade horucky je potrebné postupovat’ s
opatrnostou. Pocas poludnajsej horicavy sa napriklad musite vyhybat’ slnku a Sportom. Dévodom je
to, ze Velariq znizuje tvorbu potu, o moze sposobit’ vycerpanie z tepla a ipal.

Deti
Tento liek sa neodportica pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov, pretoze bezpecnost’ a uc¢innost’ nebola
v tejto vekovej skupine stanovena.

Iné lieky a Velariq
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Pouzitie Velariqu sucasne s uzivanim inych liekov, ktoré maji podobné vedl'ajsie i¢inky ako sucho v
ustach, zapcha a ospalost’, mdze zvySovat’ Castost’ a zavaznost’ vyskytu tychto vedlajsich ucinkov.

Liec¢ivo Velariqu je oxybutyninium-chlorid, ktoré moéze spomalovat’ traviaci trakt a tym vplyvat’ na
adsorpciu inych peroralnych liekov, alebo pouzivanie tohto lieku spolo¢ne s inymi lieckmi méze
zvySovat u¢inok oxybutyninium-chloridu.

Informujte svojho lekara, najma ak uzivate nasledujuce lieky:
- bisfosfonaty (pouzivaju sa na lieCbu osteoporozy) a iné lieky, ktoré mozu spdsobit’ alebo zhorsit

zapal pazeraka,
- ketokonazol, itrakonazol alebo flukonazol (pouzivané na liecbu plesiovych infekcii),
- erytromycin a makrolidové antibiotika (pouZzivané na lieCbu bakterialnych infekcii),
- biperidén, levodopa alebo amantadin (pouZzivané na liecbu Parkinsonovej choroby),
- antihistaminika (pouzivané na lie¢bu alergii, ako je sennd nadcha),
- fenotiaziny, butyrofenony alebo klozapin (pouzivané na lieCbu dusSevnych ochoreni),
- tricyklické antidepresiva (pouzivané na liecbu depresie),
- dipyridamol (pouZzivany na lie¢bu problémov so zrazanim krvi),
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- chinidin (pouZzivany na liecbu porach srdcového rytmu),
- atropin a iné anticholinergické lieky (pouzivané na lie¢bu portch traviaceho traktu, ako je
syndrom drazdivého Creva).

Velariq a alkohol
Velariq mdze spdsobit’ ospalost’ alebo rozmazané videnie. Ospalost’ sa moze zvysit’ konzumaciou
alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Nepouzivajte Velariq ak ste tehotna, pokial’ vam vas lekar nepovie, aby ste ho pouzivali.

Dojcenie
Neodporuca sa pouzivanie Velariqu v obdobi dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Velariqg méze sposobit’ ospalost’ alebo rozmazané videnie. Pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov je
potrebna zvysena opatrnost’.

Velariq obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 3,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 1 ml. To sa rovna 0,18 %
odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3.  Ako pouzivat’ Velariq

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara.

Davka
Vas lekar vypocita spravne mnozstvo Velariqu potrebné na lie¢bu vasho hyperaktivneho mocového
mechura. Davku si nemerite sami.

Pocas vasej liecby bude lekar pravidelne kontrolovat’ funkciu vasho mo¢ového mechura a v pripade
potreby moze upravit’ vasu davku.

Dospievajuci (vo veku 12 rokov a viac), dospeli a starSie osoby (od 65 rokov)
Odporucana zac¢iato¢na davka je obvykle 10 ml Velariqu denne.

Deti (6 — 12 rokov)
Odporucana zac¢iatocna davka je obvykle 2 ml Velariqu denne.

Ak mate problémy s pecefiou alebo oblickami
Povedzte svojmu lekarovi, ak mate problém s pecenou alebo oblickami.

Sposob podévania

Vas lekar vam predpiSe Velariq len vtedy, ak ste vy alebo vasi pribuzni/opatrovatelia oboznameni s
postupom nazyvanym ,,¢ista intermitentnd katetrizacia (CIC)“. Je to postup, ktory sa vykonava
najmenej Sestkrat denne, aby sa pomohol vyprazdnit' mo¢ z mo¢ového mechira pomocou katétra.

CIC znamena cista intermitentna katetrizacia:
- Cista: v prostredi s ¢o najmensim po¢tom mikrobov,
- intermitentna: vykonavana pravidelne viackrat denne,
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- katetrizacia: pouZzivanie katétra, o je typ tenkej hadicky, na odvadzanie mocu z mocového
mechtra.

Vas lekar vas a/alebo vasich pribuznych/opatrovatel'ov vyskoli v stvislosti s postupom CIC a
postupom podavania Velariqu.

Postup je nasledujuci:

1. Zabezpecte prostredie bez mikrobov.

2. Vlozte sterilny jednorazovy katéter do mocového mechira, ako vam to ukéazal vas lekar.

3. Mocovy mechur uplne vyprazdnite cez katéter.

4, Vyberte injeként striekacku z obalu.

5. Odstraiite kryt z injekcnej striekacky.

6. Na $picku injekenej striekacky naskrutkujte stupniovity kuzel'ovy adaptér typu luer-lock.

7. Pripojte katéter k injekcnej striekacke pomocou stupiiovitého kuzelového adaptéra luer-lock.

8. Vstreknite pozadované mnozstvo roztoku do mocového mechura stalym stlacanim piestu
injekéne;j striekacky.

9. Ak je vaSa davka nizsia ako 1 injekcna striekacka (10 ml), roztok, ktory sa nepouzije, zostane v

injek¢ne;j striekacke, ktort je potrebné odniest’ do lekarne na neskorsiu likvidaciu.
10.  Odstrante katéter.

Aplikovany roztok zostava v mocovom mechuri az do d’al$ej katetrizacie.

Kazda injekena striekacka je urena len na jednorazové pouzitie. Uretralny katéter, stupiiovity
kuzelovy adaptér luer-lock a akykol'vek nepouzity lieck musia byt zlikvidované.

Ak pouZzijete viac Velariqu, ako mate
Ak ste omylom podali viac ako predpisanu davku, okamzite vyprazdnite mo¢ovy mechur cez katéter.

Predavkovanie moze spdsobit’ priznaky ako nepokoj, zavrat, poruchy reci a zraku, svalovu slabost’
alebo zrychleny tep srdca.

Ak sa u vas vyskytne jeden alebo viac z tychto priznakov, ¢o najskor kontaktujte svojho lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete pouzit’ Velariq

Ak zabudnete pouzit’ davku v obvyklom ¢ase, pouzite svoju beznli davku v kombinacii s d’alSim
katetrizaénym cyklom. Ak je vSak uz takmer ¢as na d’al$iu davku, vynechajte zabudnut davku.
Nepodavajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate pochybnosti, porad’te sa vZdy so svojim lekarom.

Ak prestanete pouZivat’ Velariq

Ak prestanete pouzivat’ Velariq, priznaky a stav hyperaktivneho mo¢ového mechura sa mézu vratit’

alebo zhorsit'. Vzdy sa porad’te so svojim lekarom, ak uvazujete o ukonceni liecby.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie vedlajsie uéinky su typické pre tento druh lieku a zahiiaju sucho v tstach, ospalost’ a
zapchu.
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Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli hlasené pri pouzivani oxybutyninium-chloridu, hoci nie vSetky boli
hlasené pre intravezikalne pouzitie (podanie do mo¢ového mechura). Castost’ tychto vedl'ajsich
ucinkov nie je znama (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):

Prestaiite pouZivat’ Velariq a/alebo okamZite kontaktujte lekara, ak:

- mate (zdvaznu) alergickl reakciu, ktora sposobuje opuch tvare alebo hrdla (angioedém)*
- pocitite znizené potenie, ktoré spdsobi prehriatie v horticom prostredi (apal)*

- pocitite nahlu bolest’ o¢i s rozmazanym videnim alebo stratu videnia (glaukém)*

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa niektory z nasledujucich vedl’ajsich u€¢inkov stane
zavaznym alebo trva dlhsie ako niekol’ko dni:

Oblicky

- infekcie mocovych ciest

- vyskyt baktérii v moci bez spdsobenia priznakov

- naliehava potreba mocit’ (nutkanie na mocenie)

- bielkoviny v mo¢i

- krv v mo¢i

- bolest’ pri vstrekovani (aplikacii) roztoku do mocového mechura
- porucha pri moceni alebo tazkosti pri za¢ati mocenia

Dusevné ochorenia

- zrakové a sluchové vnimanie vect, ktoré neexistuju (halucinacie)

- kognitivne poruchy

- nadmerny nepokoj a pohyb (hyperaktivita)

- nepokoj*

- dusevny utlm alebo zmétenost’

- problémy so spankom

- agorafobia (napr. strach z vychadzania z domu, vstupu do obchodu, byt v dave a na verejnych
miestach)

- neschopnost’ sustredit’ sa

- uzkost™

- no¢né mory*

- nadmerny pocit podozrievavosti a nedovery v druhych (paranoja)*

- priznaky depresie*

- zavislost’ od oxybutyninu (u pacientov, ktori v minulosti uzivali drogy alebo navykové latky)*

Vedomie

- dezorientacia

- strata vedomia

- apatia

- pocit unavy

- ospalost’

- pocit zavratu alebo kritenia hlavy

- suché oci

- neobvyklé pocity v ociach

- neschopnost’ oka automaticky zmenit’ zameranie zo vzdialenych na blizke predmety, o moze
spdsobit’ rozmazané videnie, dvojité videnie, unavené oci

- rozmazané videnie*

- zvySeny vnutroo¢ny tlak*

Ochorenia srdca a ciev

- pravidelna, ale neobvykle rychla srdcova frekvencia (supraventrikularna tachykardia)
- nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia)*

- nizky tlak krvi,



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05928-Z1B

Koza

- sCervenanie tvare

- vyrazka

- znizené potenie

- noc¢né potenie

- svrbiva vypukla vyrazka (zihlavka)*

- sucha kozka*

- koza, ktora je citlivejsia na slnko (fotosenzitivita)*

Traviace problémy

- zapcha

- sucho v tstach

- neprijemné pocity v bruchu

- bolest’ v dolnej alebo hornej casti brucha

- nevolnost’

- traviace tazkosti

- hnacka

- vracanie*

- strata chuti do jedla (anorexia)*

- znizena chut’ do jedla*

- tazkosti s prehitanim (dysfagia)*

- palenie zahy*

- neobvyklé nadivanie/opuch sprevadzany bolest'ou a nevolnost’ alebo vracanie (pseudo-
obstrukcia)*

- zmena vo vhimani chuti

- sméd

Celkové ochorenia

- neprijemné pocity v hrudniku

- pocit chladu

- bolest’ hlavy

- ochorenie nervového systému (anticholinergicky syndrom)

- zachvaty (kice)

- vyssia hladina horménu nazyvaného prolaktin v krvi. Zeny mozu mat’ poruchy normalneho
menstruacného cyklu alebo spontanne vytekanie materského mlieka. Muzi mézu mat’ poruchy
libida alebo erekcie, ako aj narast prsného tkaniva.

* Tieto vedl'ajsie uCinky boli tiez hlasené pri tomto type liekov. Nie je vSak zname, Ci sa tieto
vedlajsie uinky vyskytnu aj pri pouzivani lieku Velariq, ktory vam bol predpisany.

Jeden pacient zaznamenal pocas domdcej liecby kyslikom nedostatok kyslika (pozri €ast’ 2 v Casti
»Nepouzivajte Velariq®).

DalSie vedPajsie u¢inky u deti a dospievajtcich
Deti mézu byt na tcinky lieku citlivejsie, najmé na psychické vedl'ajsie ucinky a vedlajsie ti¢inky
spojené s centralnym nervovym systémom.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Velariq
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injek¢nej striekacky a na
Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Len na jednorazové pouzitie.
Nepouzity roztok sa musi okamzite zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Velariq obsahuje
- Liecivo je oxybutyninium-chlorid.

1 ml roztoku obsahuje 1 mg oxybutyninium-chloridu.
Jedna kalibrovana naplnena injekéna striekacka s 10 ml sterilného roztoku obsahuje 10 mg
oxybutyninium-chloridu.

- Dalsie pomocné latky sii: kyselina chlorovodikova, chlorid sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera Velariq a obsah balenia

Velariq je Ciry a bezfarebny roztok. Dodava sa ako roztok pripraveny na pouzitie v 10 ml naplnene;j
injek¢ne;j striekacke z cykloolefin-kopolyméru s piestom zo syntetickej brombutylovej gumy a krytom.
Balenia s 12, 96 a 96 (nemocnicné balenia) injek¢nymi striekackami vratane 12, 96 sterilnymi
adaptérmi ako pomockou pri podavani.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

AT: Velariq 1 mg/ml Losung zur intravesikalen Anwendung

BE: Velariq 1 mg/ml oplossing voor intravesicaal gebruik / solution intravésicale / Losung
zur intravesikalen Anwendung

CZ: Tarraconiq | mg/ml intravezikalni roztok

DE: Velariq 1 mg/ml Losung zur intravesikalen Anwendung

DK: Velariq 1 mg/ml, intravesikal oplgsning

ES: Velariq 1 mg/ml solucion intravesical

IT:  Velariq | mg/ mL, soluzione endovescicale

LU: Velariq I mg/ml Lésung zur intravesikalen Anwendung

NL: Velariq 1 mg/ml oplossing voor intravesicaal gebruik

NO: Velariq 1 mg/ml, intravesikalopplesning
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PT: Velariq 1 mg/ml solugéo intravesical

SE: Velarmediq 1 mg/ml intravesikal 16sning
SK: Velariq 1 mg/ml intravezikalny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



