Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01956-Z1B
Pisomna informécia pre pouZivatel’a

STILIAD
6 mg/0,4 mg tablety s riadenym uvoliiovanim
solifenacinium-sukcinat/tamsulozinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ 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 vedlajsi ticinok, 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 STILIAD a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete STILIAD
Ako vzivat STILIAD

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ STILIAD

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je STILIAD a na &o sa pouZiva

STILIAD je kombinaciou dvoch rozli¢nych lie¢iv nazyvanych solifenacin a tamsulozin v jednej
tablete. Solifenacin patri do skupiny lieiv nazyvanych anticholinergika a tamsulozin patri do skupiny
lie¢iv nazyvanych alfablokatory.

STILIAD sa pouziva u muZov na liecbu stredne zavaznych az zdvaznych priznakov poruchy
zadrziavania mocu a priznakov poruchy vyprazdiovania dolnych mocovych ciest, ktoré st spésobené
problémami s mocovym mechurom a zvéc¢Senou prostatou (benigna hyperplazia prostaty). STILIAD
sa pouziva v pripade, ze predchadzajtca liecba liekom obsahujucim jedno lie¢ivo uréenym pre toto
ochorenie neviedla k dostatonému zmierneniu priznakov.

ZvacSovanie prostaty moze viest' k problémom s mocenim (priznaky suvisiace s vyprazdiovanim),
ako st oneskoreny zaciatok mocenia (stazeny zaciatok mocenia), stazené mocenie (slaby prad),
odkvapkévanie a pocit netiplného vyprazdnenia mocového mechura. Sucasne je postihnuty aj mocovy
mechur a spontanne sa stahuje v case, kedy nechcete mocit’. To spdsobuje priznaky poruchy
zadrziavania mocu, ako su zmeny v citlivosti mocového mechura, urgencia (silnd nahla potreba mocit’
bez predoslého varovania) a potreba ¢astejSieho mocenia.

Solifenacin zmiernuje neZelané stahy vasho mocového mechira a zvySuje mnozstvo mocu, ktoré
modze vas moCovy mechur uskladnit’. Preto moZzete vydrzat’ dlhsie predtym, nez musite ist’ na toaletu.
Vd’aka tamsulozinu mo¢ prechadza cez mo¢ovu ruru jednoduchsie a ul'ah¢i sa tak mocenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete STILIAD

Neuzivajte STILIAD, ak:

- ste alergicky na solifenacin alebo tamsulozin alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- podstupujete dialyzu,

- mate zavazné ochorenie pecene,
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- trpite zavaznym ochorenim oblic¢iek A ak ste sicasne lieceny liekmi, ktoré mézu znizovat’
vyluc¢ovanie STILIADU z tela (napr. ketokonazolom, ritonavirom, nelfinavirom,
itrakonazolom). Ak je to vas pripad, vas lekar alebo lekarnik vas bude o tom informovat’.

- trpite stredne zavaznym ochorenim pecene A ak ste sucasne lieceny liekmi, ktoré mézu
znizovat’ vylucovanie STILIADU z tela (napr. ketokonazolom, ritonavirom, nelfinavirom,
itrakonazolom). Ak je to vas pripad, vas lekar alebo lekarnik vas bude o tom informovat’.

- mate zavazné ochorenie zaludka alebo Creva (vratane toxického megakoldnu, komplikécie
vyskytujucej sa pri ulceroznej kolitide),

- trpite svalovym ochorenim nazyvanym myasténia gravis, ktoré moze sposobit’ vyraznu slabost’
urcitych svalov,

- trpite zvySenym vnutroocnym tlakom (glaukém) s postupnym zhorSovanim zraku,

- trpite mdlobami kvoéli znizenému krvnému tlaku pri zmene polohy (pri sadani alebo vstavani),
tento stav sa nazyva ortostaticka hypotenzia.

Ak si myslite, ze sa vas tyka niektory z uvedenych stavov, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ STILIAD:

- ak sa nemozete vymocit’ (retencia mocu),

- ak mate tazkosti s priechodnost’ou traviaceho traktu,

- ak jeu vas riziko zniZenej aktivity traviaceho traktu (pohyby zalidka a Criev). Vas lekar vas bude
o tom informovat’.

- ak mate zaludo¢nu prietrz (hiatova hernia) alebo palenie zahy a/alebo ak sti¢asne uzivate lieky,
ktoré mozu spdsobovat’ alebo zhorSovat’ zapal pazeraka (ezofagitidu),

- ak trpite istym typom nervového ochorenia (autonémna neuropatia),

- ak trpite zd&vaznym ochorenim obliciek,

- ak trpite stredne zavaznym ochorenim pecene.

Z dovodu sledovania vasho ochorenia, na ktoré ste lieCeny, st potrebné pravidelné navstevy u lekara.

STILIAD méze ovplyvnit vas krvny tlak, ¢o moze spdsobit’, ze budete pocitovat’ zavraty, tocenie
hlavy alebo zriedkavo méze u vas vyvolat’ mdloby (ortostatickd hypotenzia). Ak sa u vas vyskytni
niektoré z tychto priznakov, musite si sadnut’ alebo 'ahnat’ az do ich vymiznutia.

Ak mate podstapit’ alebo mate naplanovanu operaciu o¢i z ddvodu zakalenia SoSovky (katarakta) alebo
zvySeného vnutroocného tlaku (glaukom), povedzte svojmu ocnému lekéarovi, Ze ste v minulosti
uzivali, prave uzivate alebo planujete uzivat’ STILIAD. Lekar moze urobit’ vhodné opatrenia

s ohl'adom na pouzitie lickov a opera¢nej techniky. Ak podstupujete operaciu oci z dévodu zakalenia
SoSovky (katarakta) alebo zvyseného vnutroo¢ného tlaku (glaukom), porad’te sa so svojim lekdrom, ¢i
mate odlozit’ uzivanie tohto lieku alebo do¢asne lie¢bu prerusit’.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom ani dospievajucim.

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

Je vel'mi dblezité, aby ste povedali vaSmu lekarovi, ak uzivate:

- lieky ako ketokonazol, erytromycin, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil, diltiazem
a paroxetin, ktoré spomal’ujt rychlost’ vylu¢ovania STILIADU z tela,

- iné anticholinergika, pretoze ucinky a vedl'ajSie ucinky obidvoch liekov sa mozu zosilnit’, ak
uzivate dva lieky rovnakého typu,

- cholinergika, pretoze tieto mdzu znizovat’ u¢inok lieku STILIAD,

- lieky ako metoklopramid a cisaprid, ktoré zrychl'uju ¢innost’ traviaceho traktu. STILIAD moze
znizit ich ucinok.

- iné alfablokatory, ked’Ze tieto moZu zapricinit’ neziaduci pokles krvného tlaku,
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- lieky ako su bisfosfonaty, ktoré moézu zapri€init’ alebo zhorsit’ zapal pazeraka (ezofagitidu).

STILIAD a jedlo a napoje
STILIAD sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, podla toho, o uprednostiujete.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

STILIAD nie je uréeny pre Zeny.

U muzov bola hldsena abnormalna ejakulacia (poruchy ejakulacie). To znamena, ze semeno neopusta
telo cez mocCov riruy, ale sa dostava do mocového mechura (spétna ejakulacia) alebo je objem
ejakulatu mensi alebo neddjde k ejakulacii (zlyhanie ejakulacie). Tento jav je neskodny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
STILIAD méze spdsobovat’ zavraty, rozmazané videnie, inavu a menej Casto ospalost’. Ak trpite
tymito vedl’ajsimi ti€¢inkami, neved'te vozidl4 a neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat STILIAD

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Maximalna denna davka je jedna tableta obsahujica 6 mg solifenacinu a 0,4 mg tamsulozinu, ktora
uZzijete peroralne (Ustami). Moze sa uzit’ s jedlom alebo bez jedla, podl'a toho, ¢o uprednostiujete.
Tabletu nedrvte ani neZujte.

Ak uzijete viac STILIADU, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet ako vam bolo povedané, alebo ak niekto iny nahodne uZije vase tablety,
neodkladne poziadajte o radu svojho lekara, lekarnika alebo nemocni¢ny personal.

V pripade predavkovania vas lekar moze lieCit’ aktivnym uhlim; vyplach zaladka mé vyznam, ak sa
urobi do jednej hodiny od predavkovania. Nevyvolavajte vracanie.

Priznaky predavkovania mozu zahinat: sucho v ustach, zavraty a rozmazané videnie, vnimanie veci,

ktoré neexistuju (halucinacie), nadmerna podrazdenost, zachvat (kice), stazené dychanie, zrychlenie
srdcového rytmu (tachykardia), neschopnost’ Giplne alebo ¢iasto¢ne vyprazdnit’ mocovy mechtr alebo
mocit’ (retencia mocu) a/alebo neziaduci pokles krvného tlaku.

Ak zabudnete uzit’ STILIAD
Uzite d’al$iu tabletu STILIAD vo zvy¢ajnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ STILIAD
Ak prestanete uzivat’ STILIAD, vaSe povodné tazkosti sa moZzu 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 alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj STILIAD moéze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najzavaznejsi vedl'ajsi ucinok, ktory bol menej ¢asto pozorovany pocas lieCby solifenacinium-
sukcinatom/tamsulozinium-chloridom v klinickych skuSaniach (mdze postihovat’ az 1 zo 100 muzov)
je akutne zadrzanie mocu, teda nahla neschopnost’ vymo¢it’ sa. Ak si myslite, Ze mate tento problém,
ihned navstivte lekara. Je mozné, Ze budete musiet’ prerusit’ uzivanie lieku STILIAD.
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Pri uzivani lieku STILIAD sa mézu vyskytnut’ alergické reakcie:

- Zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia) sa moze vyskytntit' s neznamou frekvenciou.

- Menej Casté priznaky alergickych reakcii mézu zahinat’ kozné vyrazky (ktoré mézu svrbiet)
alebo zihl'avku (urtikéaria).

- Medzi zriedkavé priznaky patria opuch tvére, pier, ust, jazyka alebo hrdla, ktoré mézu
zapri¢init’ stazené prehitanie alebo dychanie (angioedém). Angioedém bol zriedkavo hlaseny
pri lie¢be tamsulozinom a vel'mi zriedkavo pri liecbe solifenacinom. Pri vyskyte angioedému, sa
ma liecba liekom STILIAD okamzite ukoncit’ a nema sa s ilou znova zacat’.

Ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia alebo zadvazna kozna reakcia (napr. tvorba pluzgierov
a olupovanie koze), musite to ihned’ povedat’ svojmu lekérovi a prestat’ uzivat’ liek STILIAD. Je
mozné, ze bude potrebnd vhodna liecba a/alebo prijatie vhodnych opatreni.

Velmi ¢asté vedPajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 muZov):
- sucho v tstach.

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ a7 1 z 10 muZov):

- zapcha,

- porucha travenia (dyspepsia),

- zAavraty,

- rozmazané videnie,

- unava (vycCerpanost’),

- abnormalna ejakulacia (poruchy ejakulacie). To znamena, Ze semeno neopusta telo cez mocovod,
ale sa dostava do mocového mechura (spétna ejakulacia) alebo je objem ejakulatu mensi alebo
nedojde k ejakulécii (zlyhanie ejakulécie). Tento jav je neSkodny.

- nevolnost (nauzea),

- Dbolest brucha.

DalSie menej ¢asté vedPajSie u¢inky (méZu postihovat’ aZ 1 zo 100 muZov):
- ospalost’ (somnolencia),

- svrbenie (pruritus),

- infekcia mo€ového traktu, infekcia mocového mechura (cystitida),

- poruchy vnimanie chuti (dysgeuzia),

- suché odi,

- suché nosové dutiny,

- refluxova choroba (gastroezofagovy reflux),

- sucho v hrdle,

- sucha koza,

- tazkosti s mocenim,

- hromadenie tekutiny v dolnych konc¢atinach (edém),

- bolest hlavy,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus (palpitacie),

- pocit zavratu alebo slabosti, najma pri vstavani (ortostaticka hypotenzia),
- nadcha alebo upchaty nos (rinitida),

- hnacka,

- nevolnost (vracanie),

- Unava (telesna slabost).

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (moZu postihovat’ az 1 z 1 000 muZov):

- nahromadenie vel'’kého mnoZstva stvrdnutej stolice v hrubom ¢reve (fekalna impakcia),
nepriechodnost” hrubého ¢reva

- mdloby (synkopa),

- kozna alergia, ktora moze viest’ k opuchu, ktory postihuje tkanivo tesne pod povrchom koze
(angioedém).

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6Zu postihovat’ az 1 z 10 000 muZov):
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- halucinacie, zmatenost’,

- alergicka kozna reakcia (multiformny erytém),

- dlhotrvajtica a bolestiva erekcia (zvycajne bez sexudlnej aktivity) (priapizmus),

- vyrazka, zapal a tvorba pl'uzgierov na kozi a/alebo slizniciach pier, o¢i, ist, nosovych dutin alebo
pohlavnych orgénov (Stevensov-Johnsonov syndrom).

Nezname (frekvenciu vyskytu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov):

- zniZena chut do jedla,

- vysoké hladiny draslika v krvi (hyperkaliémia), ktord mdze spdsobit’ abnormalny rytmus srdca,

- zvySeny vnutroocny tlak (glaukom),

- nepravidelny alebo nezvy&ajny srdcovy rytmus (predizenie QT intervalu, Torsade de Pointes,
fibrildcia predsieni, arytmia),

- zrychleny srdcovy rytmus (tachykardia),

- dusnost’ (dyspnoe),

- pocas operacie oka z dovodu zakalenia SoSovky (katarakta) alebo z dovodu zvyseného
vnutroo¢ného tlaku (glaukdém) sa nemusi zvacSovat’ velkost zrenice (Cierny kruh v strede vasho
oka) tak, ako by mala. Takisto m6ze dojst’ pocas chirurgického zakroku k prehnutiu (ochabnutiu)
duhovky (sfarbena ¢ast’ oka).

- poruchy hlasu,

- poruchy funkcie pe¢ene,

- svalova slabost’,

- poruchy funkcie obliciek,

- poruchy zraku,

- krvacanie z nosa (epistaxa),

- delirium (porucha vedomia),

- porucha Criev (ileus),

- nepohodlie v bruchu,

- zavazna kozna alergia, ktora ma za nasledok odlupovanie koze (exfoliativna dermatitida).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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 i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ STILIAD

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo papierovej Skatulke
po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co STILIAD obsahuje

- Lieciva su solifenacinium-sukcinat a tamsulozinium-chlorid.
Kazda tableta s riadenym uvolfiovanim obsahuje 6 mg solifenacinium-sukcinatu, ¢o zodpoveda
4,5 mg solifenacinu a 0,4 mg tamsulozinium-chloridu, ¢o zodpoveda 0,37 mg tamsulozinu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuléza, makrogol vysokomolekularny, koloidny bezvody oxid
kremicity, stearat hore¢naty, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, silicifikovana mikrokrystalicka
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celuldza, Ciastocne substituovana hydroxypropylceluloza, a filmova vrstva (hypromeldza,
makrogol, ¢erveny oxid zZelezity (E172)).

Ako vyzera STILIAD a obsah balenia
STILIAD 6 mg/0,4 mg tablety su okrthle (s priemerom 9 mm), obojstranne vypuklé, Cervené filmom
obalené tablety s vyrazenym ,,6 04 na jednej strane.

PA/hlinik/PVC/hlinikovy blister vo vonkajsej skatul’ke obsahujucej 30, 90 alebo 100 tabliet.
PA/hlinik/PVC/hlinikovy blister s jednotlivymi davkami vo vonkajsej Skatul'ke obsahujucej 30 x 1,
90 x 1 alebo 100 x 1 tabletu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Pol’sko

Vyrobca:
Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice
Pol'sko

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

Ceska republika: STILIAD

Nemecko: Solifenacin/Tamsulosin Adamed
Pol'sko: SOLITOMBO

Slovensko: STILIAD

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.



