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Pisomna informacia pre pouzivatela

Vesomni 6 mg/0,4 mg
tablety s riadenym uvoliovanim
solifenaciniumsukcinat/tamsulosiniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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. M6ze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vesomni a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Vesomni
Ako uzivat’ Vesomni

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Vesomni

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S e

1. Co je Vesomni a na ¢o sa pouZiva

Vesomni je kombinaciou dvoch rozli¢nych lieCiv nazyvanych solifenacin a tamsulosin v jednej
tablete. Solifenacin patri do skupiny lie¢iv nazyvanych anticholinergika a tamsulosin patri
do skupiny lie¢iv nazyvanych alfablokatory.

Vesomni sa pouziva u muzov na lieCbu stredne zavaznych az zavaznych priznakov poruchy
uskladnovania mocu a priznakov poruchy vyprazdiiovania dolnych moc¢ovych ciest, ktoré st
sposobené problémami s mocovym mechirom a zvicsenou prostatou (benigna hyperplazia
prostaty). Vesomni sa pouziva v pripade, ze predchadzajuca liecba jednym samostatnym liekom
urenym pre toto ochorenie neviedla k dostatoénému zmierneniu priznakov.

Zvécsovanie prostaty moze viest’ k problémom s mocenim (vyprazdnovacie priznaky), ako st
oneskoreny zaciatok mocenia (st'azeny zaciatok mocenia), stazené¢ mocenie (slaby prud),
odkvapkavanie a pocit netplného vyprazdnenia mo¢ového mechura. Sucasne je postihnuty aj
mocovy mechur a spontanne sa stahuje v ¢ase, kedy nechcete mocit’. To spdsobuje priznaky
poruchy uskladiovania mocu, ako st zmeny v citlivosti mo¢ového mechura, urgencia (silna nahla
potreba mo¢it’ bez predoslého varovania) a potreba CastejSiecho mocenia.

Solifenacin zmiernuje nezelané stahy vasho mocového mechura a zvysSuje mnozstvo mocu, ktoré
moze vas mocovy mechur uskladnit’. Preto mozete vydrzat’ dlhsie predtym, nez musite navstivit
toaletu. Vd’aka tamsulosinu mo¢ prechadza cez mo¢ovu raru vol'nejsie a ulah¢i sa tak mocenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vesomni

Neuzivajte Vesomni, ak:

- ste alergicky na solifenacin alebo tamsulosin alebo na ktorukolI'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

- podstupujete dialyzu,
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- mate zavazné ochorenie pecene,

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

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

- mate zdvazné ochorenie zaludka alebo ¢reva (vratane toxického megakolonu, komplikacie
vyskytujucej sa pri ulceroznej kolitide),

- trpite svalovym ochorenim nazyvanym myasténia gravis, ktoré méze sposobit’ vyraznu
slabost’ ur¢itych svalov,

- trpite zvySenym vniitroocnym tlakom (glaukom) s postupnym zhorSovanim zraku,

- trpite kolapsovymi stavmi kvoli znizenému krvnému tlaku pri zmene polohy (pri sadani
alebo vstavani), tento stav nazyvame ortostatickd hypotenzia.

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

Upozornenia a opatrenia

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

- ak sa nemézete vymocit’ (retencia mocu),

- ak mate tazkosti s priechodnost’'ou traviaceho traktu,

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

- ak mate zalido¢nt prietrz (hiatova hernia) alebo palenie zahy a/alebo ak si¢asne uzivate
lieky, ktoré mézu sposobovat’ alebo zhorSovat’ zapal pazeraka (ezofagitidu),

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

- ak trpite zavaznym ochorenim obliciek,

- ak trpite stredne zadvaznym ochorenim pecene.

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

Vesomni moze ovplyvnit’ vas krvny tlak, ¢o moze sposobit’, ze budete pocitovat’ zavraty, tocenie
hlavy alebo zriedkavo mdze u vas vyvolat mdloby (ortostaticka hypotenzia). Ak sa u vas
vyskytnt niektoré z tychto priznakov, mate si sadnat” alebo 'ahnut’ az do ich vymiznutia.

Ak mate podstapit’ operaciu o¢i z dovodu zakalenia SoSovky (katarakta) alebo zvySeného
vnutroo¢ného tlaku (glaukéom), povedzte svojmu ocnému lekarovi, ze ste v minulosti uzivali,
prave uzivate alebo planujete uzivat' Vesomni. Specialista mdze urobit’ vhodné opatrenia

s ohl'adom na pouzitie lickov a opera¢nej techniky. Ak podstupujete operaciu o¢i z dévodu
zakalenia SoSovky (katarakta) alebo zvysené¢ho vnutroo¢ného tlaku (glaukém), porad’te sa

so svojim lekarom, ¢i mate odlozit’ uzivanie tohto lieku alebo doc¢asne lieCbu prerusit’.

Deti a dospievajuci
Nepodéavajte tento liek detom ani dospievajucim.

Iné lieky a Vesomni
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 dolezité, aby ste povedali vasmu lekarovi, ak uzivate:

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

- iné anticholinergika, pretoZe u¢inky a neziaduce uginky obidvoch liekov sa mozu prehibit, ak
uzivate dva lieky rovnakého typu,
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- cholinergikd, pretoze tieto mézu znizovat’ u¢inok lieku Vesomni,

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

- iné alfablokéatory, ked’Ze tieto mozu zapri€init’ neziaduci pokles krvného tlaku,

- lieky ako st bisfosfonaty, ktoré mézu zapricinit’ alebo zhorsit’ zapal pazerdka (ezofagitidu).

Vesomni a jedlo a napoje
Vesomni sa moze uzivat’ podl'a vasho uvazenia, s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Vesomni nie je urceny pre zeny.

U muzov bola hlasena abnormalna ejakulacia (poruchy ejakulacie). To znamena, Ze semeno
neopusta telo cez mocovod, ale sa dostava do moc¢ového mechtra (spétna ejakulacia) alebo je
objem ejakuldtu mensi alebo neddjde k ejakulacii (zlyhanie ejakulacie). Tento jav je neSkodny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vesomni moZe spésobovat’ zavraty, rozmazané videnie, unavu a menej ¢asto spavost’. Ak trpite
tymito vedl'ajSimi G¢inkami, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat’ Vesomni

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

Maximalna denna davka je jedna tableta obsahujica 6 mg solifenacinu a 0,4 mg tamsulosinu,
ktort uzijete vnutorne (istami). M6ze sa uzit' s jedlom alebo bez jedla, podl'a vasho uvazenia.
Tabletu nedrvte ani nezujte.

Ak uZijete viac Vesomni, 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 moéze lieCit’ aktivnym uhlim; vyplach Zalidka ma vyznam, ak
sa urobi do jednej hodiny od nadmerného uzitia lieku. Nevyvolavajte vracanie.

Priznaky predavkovania mézu zahtfiat’: sucho v ustach, zavraty a rozmazané videnie, vnimanie
veci, ktoré neexistuju (halucinacie), nadmerna podrazdenost’, zachvat (kice), stazené dychanie,
zrychlenie srdcového rytmu (tachykardia), neschopnost’ tplne alebo Ciastocne vyprazdnit’ mocovy
mechir alebo mocit’ (retencia mocu) a/alebo neziaduci pokles krvného tlaku.

Ak zabudnete uzit’ Vesomni
Uzite d’alSiu tabletu Vesomni vo zvyc¢ajnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste
nahradili vynechanu tabletu.

AK prestanete uZivat’ Vesomni
Ak prestanete uzivat’ Vesomni, vaSe povodné tazkosti sa mozu vratit’ alebo zhorsit. Vzdy sa
porad’te so svojim lekarom, ak uvazujete o ukonceni liecby.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekdra alebo
lekarnika.
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4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Vesomni moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Najzavaznejsi vedl'ajsi ucinok, ktory bol menej ¢asto pozorovany pocas liecby lickom Vesomni
v klinickych skusaniach (mo6Zze postihovat’ az 1 zo 100 muzov) je akiitne zadrzanie mocu, teda
nahla neschopnost’ vymocit’ sa. Ak si myslite, Ze mate tento problém, ihned’ navstivte lekara. Je
mozné, ze budete musiet’ prerusit’ uzivanie licku Vesomni.

Pri uzivani lieku Vesomni by mohli nastat’ alergické reakcie:

- Menej Casté priznaky alergickych reakcii moézu zahfnat’ kozné vyrazky (ktoré mézu
svrbiet’) alebo Zihl'avku (urtikaria).

- Medzi zriedkavé priznaky patria opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla, ktoré mézu
zapri¢init’ stazené prehitanie alebo dychanie (angioedém). Angioedém bol zriedkavo
hlaseny pri lie¢be tamsulosinom a vel'mi zriedkavo pri liecbe solifenacinom. Pri vyskyte
angioedému, sa ma liecba lieckom Vesomni okamzite ukonc¢it’ a nema sa s iou znova zacat’.

Ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia alebo zdvazna kozna reakcia (napr. tvorba pluzgierov
a olupovanie koze), musite to ihned’ povedat’ svojmu lekarovi a prestat’ uzivat’ lieck Vesomni. Je
mozné, ze bude potrebna vhodna lie¢ba a/alebo prijatie vhodnych opatreni.

Casté vedPajSie u¢inky (méZu sa vyskytnat’ aZ u 1 z 10 muZov):

- sucho v ustach,

- zapcha,

- porucha travenia (dyspepsia),

- zavraty,

- rozmazané videnie,

- Unava (vycerpanost),

- abnormalna ejakulacia (poruchy ejakulacie). To znamena, Ze semeno neopusta telo
cez mocovod, ale sa dostava do mocového mechtira (spétna ejakulécia) alebo je objem
ejakulatu mensi alebo neddjde k ejakulacii (zlyhanie ejakulacie). Tento jav je neskodny.

- nevolnost’ (nauzea),

- bolest brucha.

DalSie menej ¢asté vedPajsie u¢inky (méZu sa vyskytnat’ az u 1 zo 100 muzov):
- ospalost’ (somnolencia),

- svrbenie (pruritus),

- infekcia mocového traktu, infekcia mocového mechura (cystitida),

- porusené vnimanie chuti (dysgeuzia),

- suché oc¢i,

- suché nosové dutiny,

- refluxna choroba (gastroezofagealny 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 (rinitida),

- hnacka,

- zaltdo¢na nevol'nost’ (vracanie),

- Unava (telesna slabost).
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Zriedkavé vedlajSie ucinky (moZu sa vyskytnut’ az u 1 z 10 00 muZov):

- nahromadenie vel'’kého mnozZstva stvrdnutej stolice v hrubom ¢reve (zhréenost’ stolice),

- strata vedomia (synkopa),

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

VePmi zriedkavé vedlajSie ucinky (m6Zu sa vyskytnut’ aZ u 1 z 10 000 muZov):

- halucinacie, zméatenost’,

- alergicka kozna reakcia (multiformny erytém),

- dlhotrvajica a bolestiva erekcia (zvycCajne bez sexualnej aktivity) (priapizmus),

- vyrazka, zapal a tvorba pluzgierov na kozi a/alebo slizniciach pier, o¢i, Gst, nosovych dutin
alebo pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom).

Nie su zname (frekvenciu vyskytu nie je mozZné urc¢it’ z dostupnych udajov):

- nechutenstvo,

- vysoké hladiny draslika v krvi (hyperkaliémia), ktora mdze sposobit’ abnormalny rytmus
srdca,

- zvySeny vnutroo¢ny tlak (glaukom),

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

- zrychleny srdcovy rytmus (tachykardia),

- dusnost’ (dyspnoe),

- pocas operacie oka z dovodu zakalenia SoSovky (katarakta) alebo z dovodu zvyseného
vnutroo¢ného tlaku (glaukém) sa nemusi zvacSovat’ vel'kost’ zrenice (Cierny kruh v strede
vasho oka) tak, ako by mala. Takisto méze dojst’ pocas chirurgického zakroku k prehnutiu
duhovky (sfarbena Cast’ oka).

- poruchy hlasu,

- poruchy funkcie pecene,

- svalova slabost’,

- poruchy funkcie obli¢iek,

- zhorSené videnie,

- krvacanie z nosa (epistaxa).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich ti€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

S. Ako uchovavat’ Vesomni

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a papierovej skatul’ke
po ,,EXP* (mesiac a rok). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vesomni obsahuje

- Liecivéa st 6 mg solifenaciniumsukcinatu a 0,4 mg tamsulosiniumchloridu

- Dalsie zlozky si: manitol (E421), maltéza, makrogol, stearan hore&naty (E470b),
butylhydroxytoluén (E321), koloidny bezvody oxid kremicity (E551), hypromeldza (E464),
cerveny oxid zelezity (E172)

Ako vyzera Vesomni a obsah balenia
Vesomni 6mg/0,4 mg tablety su okrahle, cervené filmom obalené tablety oznacené reli¢fnym
kodom “6/0,4”.

Vesomni 6 mg/0,4 mg tablety s riadenym uvolfiovanim s dostupné v hlinikovych blistroch
po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 filmom obalenych tabletach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Astellas Pharma s.r.o.

Rohanské nabrezi 678/29

186 00 Praha 8 - Karlin

Ceska republika

Vyrobca:
Delpharm Meppel B.V.

Hogemaat 2
7942 JG Meppel
Holandsko

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

Rakusko, Grécko, [rsko, Luxembursko, Slovenska republika, Spanielsko, Velka Britania,
Holandsko: Vesomni

Belgicko: Vesomni 6 mg/0,4 mg tabletten met gereguleerde afgifte

Ceska republika, Dansko, Finsko, Noérsko, Svédsko: Urizia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2024.



