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Pisomna informécia pre pouZivatela

Solifenacin Medreg 5 mg
Solifenacin Medreg 10 mg
filmom obalené tablety

solifenaciniumsukcinat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte 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 Solifenacin Medreg a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Solifenacin Medreg
Ako uzivat Solifenacin Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Solifenacin Medreg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Solifenacin Medreg a na ¢o sa pouZiva

Liecivo obsiahnuté v Solifenacinu Medreg patri do skupiny anticholinergik. Tieto lieky sa uzivaji

na znizenie aktivity prili§ aktivneho (hyperaktivneho) mocového mechura. Vysledkom je, ze dokazete
vydrzat’ dlhsie, pokym budete mat’ potrebu ist’ na toaletu a va§ mocovy mechtr bude schopny udrzat’
vacsie mnozstvo mocu.

Solifenacin Medreg sa uziva na lie¢bu priznakov stavu nazyvaného hyperaktivny mocovy mechur.
Tieto priznaky zahfiiaja: silnu a ndhlu nutkavi potrebu mocit’ bez predchadzajuceho varovného
signalu, ¢astu potrebu mocit’ alebo tinik mocu v pripade, Ze ste nestihli dojst’ v€as na toaletu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Solifenacin Medreg

Neuzivajte Solifenacin Medreg

- ak ste alergicky na solifenaciniumsukcinat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak nie ste schopny mocit’ alebo Gplne vyprazdnit moc¢ovy mechur (retencia mocu),

- ak mate zavazné zaludocné alebo ¢revné problémy (vratene toxického megakolonu,
komplikécie spojenej so zadpalom hrubého creva (ulcer6znou kolitidou)),

- ak trpite ochorenim svalov nazyvanym myasténia gravis, ktora moze spOsobit’ extrémne
ochabnutie niektorych svalov,

- ak trpite vysokym vnutroo¢nym tlakom s postupnou stratou zraku (zeleny zakal),

- ak podstupujete dialyzu,

- ak trpite zdvaznym ochorenim pecene,

- ak trpite zdvaznym ochorenim obli¢iek alebo stredne zavaznym ochorenim pecene a zaroven
uzivate lieky, ktoré mozu znizit' vyluovanie Solifenacinu Medreg z tela (napr. ketokonazol).
Vas lekar alebo lekarnik vas v takom pripade bude o tom informovat’.
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Ak sa vas tyka alebo v minulosti tykal niektory zo stavov uvedenych vyssie, povedzte to svojmu
lekarovi skoér, ako zacnete uzivat’ Solifenacin Medreg.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Solifenacin Medreg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate tazkosti s vyprazdnenim mocového mechura (obstrukcia mocového mechura) alebo
mate problémy s mocenim (napr. slaby prid mocu). Je u vés ovel'a vyssie riziko hromadenia
mocu v mechure (retencia mocu).

- ak mate tazkosti s priechodnost’ou traviaceho traktu (zapcha).

- ak je u vas riziko znizenej aktivity traviaceho traktu (pohyby zaliidka a Criev). Lekar vas o tom
v takom pripade bude informovat’.

- ak mate zavazné ochorenie obliciek.

- ak mate stredne zavazné ochorenie peCene.

- ak mate Cast’ zaludka vysunuta cez branicu do hrudnika (hiatova prietrz) alebo pélenie zahy.

- ak mate nervovl poruchu (autondomna neuropatia).

Ak sa vas tyka alebo v minulosti tykal niektory zo stavov uvedenych vyssie, povedzte to svojmu
lekarovi skor, ako za¢nete uzivat’ Solifenacin Medreg.

Pred zaciatkom liecby Solifenacinom Medreg vas lekar vySetri, aby zistil, ¢i nie st iné pri¢iny vasho
¢astého mocenia (napriklad srdcové zlyhavanie (neschopnost’ srdca pumpovat’ krv v pozadovanom
mnozstve) alebo ochorenie obliciek). Ak mate infekciu mocovych ciest, lekar vam predpise
antibiotikum (liek proti ur¢itym bakteridlnym infekciam).

Deti a dospievajuci
Solifenacin Medreg nemaju uzivat’ deti alebo dospievajici mladsi ako 18 rokov.

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

Je mimoriadne dolezité, aby ste informovali lekara, ak uzivate:

- iné anticholinergika, pretoze ucinky a vedl'ajsie i¢inky oboch liekov sa m6zu znasobit’.

- cholinergika, ktoré mozu znizovat’ ucinok solifenacinu.

- lieCiva ako metoklopramid a cisaprid, ktoré urychl'uju pohyb potravy traviacim traktom.
Solifenacin moze znizovat ich ucinok.

- lie¢iva ako ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil a diltiazem, ktoré znizuji
rychlost’, ktorou sa solifenacin odstranuje z tela.

- lie¢iva ako rifampicin, fenytoin a karbamazepin, pretoze mozu urychlit’ odstranovanie
solifenacinu z tela.

- lieciva ako bisfosfaty, ktoré mdzu sposobit’ alebo zhorsit’ zapal pazeraka (ezofagitidu).

Solifenacin Medreg a jedlo a napoje
Solifenacin Medreg mozete uzivat podl'a vaSho uvédZenia s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd 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.

Ak ste tehotnd, neuzivajte Solifenacin Medreg, pokial to nie je vyslovne nevyhnutné.

Ak dojcite, neuzivajte Solifenacin Medreg, pretoze solifenacin moéze prechadzat’ do materského
mlieka.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Solifenacin moéze sposobit’ rozmazané videnie a niekedy ospalost’ alebo inavu. Ak sa u vas vyskytne
ktorykol'vek z tychto vedlajsich ucinkov, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Solifenacin Medreg obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3.  Ako uzivat’ Solifenacin Medreg

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

Odporucana davka je 5 mg jedenkrat denne, pokial’ vam lekar nepredpise davku 10 mg jedenkrat
denne.

Tableta sa ma prehltnit’ veelku a zapit’ tekutinou. MézZete ju uzivat’ podla vlastného uvazenia s jedlom
alebo bez jedla. Tablety nedrvte.

Ak uZijete viac Solifenacinu Medreg, ako mate
Ak ste uzili prili§ vel'a Solifenacinu Medreg alebo ak ndhodou Solifenacin Medreg uzilo dieta,
okamzite kontaktujte lekara alebo lekarnika.

Priznakmi predavkovania mozu byt: bolest’ hlavy, suchost’ Ust, zavrat, ospalost’ a rozmazané videnie,
vnimanie veci, ktoré v skutocnosti nie su (halucinacie), vyrazné podrazdenie, zachvat (kice), problémy
s dychanim, zrychleny pulz (tachykardia), hromadenie mo¢u v moc¢ovom mechure (retencia mocu),
rozsirenie zrenic (mydridza).

Ak zabudnete uzit’ Solifenacin Medreg

Ak ste zabudli uzit’ ddvku vo zvycajnom case, uZzite ju hned’, ako si spomeniete, ale nie v pripade, ak
je uz ¢as na uzitie d’alSej davky. Nikdy neuZzivajte viac ako jednu davku denne. V pripade pochybnosti
sa vzdy porad’te s lekarom alebo lekarnikom.

Ak prestanete uZivat’ Solifenacin Medreg
Ak prestanete uzivat’ Solifenacin Medreg, priznaky hyperaktivneho mo¢ového mechira sa mézu
znovu objavit’ alebo zhorsit. Vzdy sa porad’te so svojim lekarom, ak uvazujete o ukoncéeni 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 tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne alergicky zachvat alebo zavazna kozna reakcia (napr. tvorba pluzgierov
a odlupovanie koze), musite o tom ihned’ informovat’ svojho lekara alebo lekarnika.

U niektorych pacientov lie¢enych solifenaciniumsukcinatom bol hlaseny angioedém (kozna alergicka
reakcia, ktora sposobuje opuch tkaniva tesne pod povrchom koze) so ziizenim dychacich ciest
(fazkosti pri dychani). Ak sa angioedém vyskytne, Solifenacin Medreg sa mé ihned’ vysadit’ a m4 sa
podat’ vhodna liec¢ba a/alebo sa maju prijat’ vhodné opatrenia.
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Solifenacin Medreg moze sposobovat’ aj nasledovné vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- suchost’ ust

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):

- rozmazané videnie

- zépcha, nevolnost,, poruchy trdvenia s priznakmi ako pocit plnosti zalidka, bolest’ brucha,
grganie, nevolnost’ a palenie zahy (dyspepsia), neprijemny pocit v bruchu

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

- infekcia mocovych ciest, infekcia mocového mechira
- ospalost’

- porucha vnimania chuti (dysgeuzia)

- suché (podrazdené) oci

- suché nosové priechody

- refluxna choroba (mimovolny navrat kyslého obsahu zaludka do pazeraka)
- sucho v hrdle

- suché koza

- tazkosti s mocenim

- Unava

- hromadenie tekutiny v spodnej ¢asti néh (opuch)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

- hromadenie vel'kého mnozstva stvrdnutej stolice v hrubom ¢reve (upchanie hrubého creva)

- hromadenie mocu v mo¢ovom mechure v dosledku st'azeného vyprazdnovania (retencia mocu)
- zavrat, bolest’ hlavy

- vracanie

- svrbenie, vyrazka

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- halucinacie, zmétenost’
- alergicka vyrazka

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- znizena chut’ do jedla, vysoké hladiny draslika v krvi, ktoré mozu spdsobit’ neobvykly rytmus
srdca

- zvyseny tlak v ociach

- zmeny v elektrickej aktivite srdca (EKG), nepravidelny srdcovy tep (Torsade de Pointes), pocit
busenia srdca, zrychleny srdcovy tep

- porucha hlasu

- porucha funkcie pecene

- svalova slabost’

- porucha funkcie obli¢iek

- neprijemny pocit v bruchu, ileus (nedostatok pohybu v ¢revach, ktory moze viest
k nepriechodnosti ¢riev)

- rozsiahle zacervenanie a odlupovanie koze

- delirium

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti 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’ Solifenacin Medreg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Solifenacin Medreg obsahuje

- Liecivo je solifenaciniumsukcinat.
Solifenacin Medreg 5 mg: jedna tableta obsahuje 5 mg solifenaciniumsukcinatu, ¢o zodpoveda
3,8 mg solifenacinu.
Solifenacin Medreg 10 mg: jedna tableta obsahuje 10 mg solifenaciniumsukcinatu, ¢o
zodpoveda 7,5 mg solifenacinu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, monohydrat laktdzy (suSeny rozpraSovanim), kukuri¢ny
Skrob, mastenec, stearat horeCnaty.
Filmovy obal:
Solifenacin Medreg 5 mg: Opadry ZIta (hypromel6za 6¢P (E464), oxid titanicity (E171),
makrogol 400, zIty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172)).
Solifenacin Medreg 10 mg: Opadry biela (hypromeldza 6¢P (E464), oxid titani¢ity (E171),
makrogol 400), Opadry hneda (hypromel6za 5cP (E464), oxid titanicity (E171), makrogol 6000,
zIty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172)).

Ako vyzera Solifenacin Medreg a obsah balenia

Solifenacin Medreg 5 mg: ZIté okrthle z oboch stran vypuklé filmom obalené tablety s priemerom

6 mm.

Solifenacin Medreg 10 mg: ruzové okruhle z oboch stran vypuklé filmom obalené tablety s priemerom
7 mm.

Tablety st balené do AI/OPA/AI/PVC blistra v papierovej Skatul’ke.
Velkost’ balenia: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

Medreg s.r.0.

Na Florenci 2139/2

Nové Mésto

110 00 Praha 1
Ceska republika
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Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Solifenacin Medreg
Pol’sko: Solifenacin Medreg
Slovenské republika: Solifenacin Medreg 5 mg

Solifenacin Medreg 10 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



