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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sokar 4 mg tablety s prediZzenym uvoliiovanim
Sokar 8 mg tablety s predlZenym uvol’iiovanim
fesoterodinium-fumarat

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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

QAP

o

Co je Sokar a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Sokar

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Sokar a na ¢o sa pouZiva

Sokar obsahuje lieCivo nazyvané fesoterodinium-fumarat a je takzvana antimuskarinova lie¢ba, ktora
znizuje nadmernu ¢innost’ (hyperaktivitu) mo¢ového mechura a pouziva sa u dospelych na liecbu
priznakov tohto ochorenia.

Sokar lieci priznaky hyperaktivneho mocového mechura, ako st

2.

neschopnost’ ovladat’ okamih mocenia (nazyvana urgentnd inkontinencia mocu);
nahla potreba mocenia (nazyvana nutkanie na mocenie);
potreba mocenia CastejSie nez obvykle (nazyvana zvysena frekvencia mocenia).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete liek Sokar

Neuzivajte liek Sokar

ak ste alergicky na fesoterodin, alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku Sokar
(uvedenych v Casti 6) (pozri Cast’ 2, ,,Sokar obsahuje laktézu*);

ak nedokézete uplne vyprazdnit’ mocovy mechur (retencia mocu);

ak sa vas zaludok vyprazdiuje pomaly (zalidocna retencia);

ak mate ochorenie o¢i nazyvané glaukom s uzavretym uhlom (vysoky tlak v oku), ktory nie je
kontrolovany;

ak mate nadmernu slabost’ svalov (myasthenia gravis);

ak mate vredy a zapal hrubého ¢reva (zavazna ulcerdzna kolitida);

ak mate abnormalne vel'ké alebo rozsirené hrubé ¢revo (toxicky megakolon);

ak mate zavazné problémy s pecenou;

ak mate problémy s obli¢kami alebo mierne az zavazné problémy s pecenou, a uzivate lieky
obsahujuce nasledujuce lieciva: itrakonazol alebo ketokonazol (pouzivané na liecbu plesiiovych
infekcii), ritonavir, atazanavir, indinavir, sakvinavir alebo nelfinavir (antiviralny liek na lieCbu
infekcie HIV), klaritromycin alebo telitromycin (pouzivané na liecbu bakterialnych infekcif)

a nefazodon (pouzivany na liecbu depresie).

Upozornenia a opatrenia
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Fesoterodin nemusi byt pre vas vZzdy vhodny. Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sokar, obratte sa na

svojho lekara, ak sa vas tykaji niektoré z nasledujucich bodov:

- ak mate tazkosti s Uplnym vyprazdnenim mechura (napriklad kvoli zvacSeniu prostaty);

- ak sa u vas vyskytne znizena ¢innost’ Criev alebo ak trpite zavaznou zapchou;

- ak sa liecite na ochorenie o¢i nazyvané glaukém s uzavretym uhlom;

- ak mate zdvazné tazkosti s oblickami alebo pecetiou, méze byt potrebnd tprava davky vasim
lekarom:;

- ak mate ochorenie nazyvané autondmna neuropatia, ktor¢ spoznate podl'a symptomov, ako st
zmeny vasho krvného tlaku alebo poruchy vo funkcii €riev alebo sexudlnej funkcie;

- ak mate ochorenie traviaceho traktu, ktoré ma vplyv na priechodnost’ a/alebo travenie potravy;

- ak vas pali zaha alebo grgate;

- ak mate infekciu mocového traktu, vas lekar moze predpisat’ niektoré antibiotika.

Problémy so srdcom: Obrat'te sa na svojho lekara, ak trpite na niektory z nasledujucich stavov

- mate abnormalitu EKG (popis srdca) znamu ako prediZenie QT intervalu, alebo uZivate nejaké
lieky, ktoré to moézu sposobit’;

- mate pomaly tep srdca (bradykardia);

- trpite na ochorenie srdca ako ischémia myokardu (znizeny prietok krvi v srdcovom svale),
nepravidelny tlkot alebo zlyhanie srdca;

- mate hypokaliémiu, ktora je prejavom nizkych hladin draslika vo vasej krvi.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lick detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov, ked’Ze nebolo eSte preukazané,
¢i by bol pre nich G¢inny a bezpecny.

Iné lieky a Sokar
Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar vam povie, ¢i moZzete uzivat’ Sokar s inymi liekmi.

Prosim informujte vasho lekara, ak uzivate niektory liek z nasledujuceho zoznamu. Ich uzivanie

v rovnakom c¢ase ako fesoterodin moéze zvysit’ vyskyt alebo zvyraznit’ prejavy vedlajSich u¢inkov, ako

sucho v ustach, zapcha, tazkosti s Uplnym vyprazdnenim vasho mechtira, alebo ospanlivost’

zavaznejsiu nez obvykle.

- lieky obsahujuce lie¢ivo amantadin (pouzivany na lie¢bu Parkinsonovej choroby);

- niektoré lieky pouzivané na zlepsenie pohyblivosti zalidka a Criev alebo na ulavu od zaludocnych
kf¢ov a na prevenciu nevolnosti z cestovania, ako lieky obsahujuce;

- metoklopramid,

- niektoré lieky pouzivané na liecbu psychiatrickych ochoreni, ako antidepresiva a neuroleptika.

Prosim informujte vasho lekara, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- lieky obsahujuce ktorékol'vek z nasledujucich lie¢iv mozu zvysit’ rozpad fesoterodinu, a tym
znizit’ jeho ucinok: 'ubovnik bodkovany (fytofarmakum), rifampicin (pouzivany na bakterialne
infekcie), karbamazepin, fenytoin a fenobarbital (pouzivané, okrem inych, na lieCbu epilepsie);

- lieky obsahujuce ktorékol'vek z nasledujtcich lie¢iv mozu zvysit’ krvné hladiny fesoterodinu:
itrakonazol alebo ketokonazol (pouzivané na liecbu hubovych infekcii), ritonavir, atazanavir,
indinavir, sachinavir alebo nelfinavir (antiviralny liek na liecbu HIV), klaritromycin alebo
telitromycin (pouzivané na lie¢bu bakterialnych infekcii), nefazodon (pouzivany na liecbu
depresie), fluoxetin alebo paroxetin (pouzivany na liecbu depresie alebo uzkosti), bupropion
(pouzivany na odvykanie od fajcenia alebo na liecbu depresie), chinidin (pouzivany na liecbu
arytmie) a cinakalcet (pouzivany na liecbu zvySenej ¢innosti pristitnych teliesok);

- lieky obsahujuce lie¢ivo metadon (pouzivany na liecbu silnej bolesti a zavislosti od narkotik).

Tehotenstvo a dojcenie

Sokar neuzivajte pocas tehotenstva, pretoze u¢inky fesoterodinu na tehotenstvo a vase nenarodené
diet’a nie su zname.

Nie je zname, ¢i sa fesoterodin vylucuje do l'udského mlieka; preto pocas liecby Sokar nedojcite.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
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svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojovSokar mdze sposobovat’ rozmazané videnie, zavrat a ospalost’. Ak
sa u vas vyskytnu akékol'vek
z tychto ucinkov, neved’te vozidlo a nepouZzivajte Ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje.

Liek Sokar obsahuje laktozu a sodik
Sokar obsahuje laktézu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ liek Sokar

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

Odporucana tvodna davka Sokar je jedna 4 mg tableta za den. Na zaklade vasej odozvy na liek vam
lekar moze predpisat’ vyssiu davku vo forme jednej 8 mg tablety za den.

Prehltnite tabletu celu a zapite poharom vody. Tabletu nerozhryzte. Sokar sa moze uzivat’ s jedlom
alebo bez jedla.

Aby ste nezabudli uzit’ tento liek, odpora¢ame uzivat tablety kazdy deii v rovnakom case.

Ak uZijete viac lieku Sokar, ako mate
Ak uzijete viac tabliet, nez vdm odporucil lekar, alebo ak niekto iny omylom uzije vase tablety,
okamzite kontaktujte vasho lekara alebo nemocnicu. Ukazte im balenie vasich tabliet.

Ak zabudnete uZzit’ Sokar
Ak zabudnete uzit tabletu, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete, ale nikdy neuzite viac nez jednu
tabletu za den. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Sokar
Neprestavajte uzivat’ Sokar bez konzultacie s vasim lekarom, pretoze v pripade, ak prestanete
Sokar uzivat’, priznaky hyperaktivneho mocového mechura sa mézu znova vratit’ alebo zhorsit’.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajSie u¢inky moZu byt zavazné

Zriedkavo sa moZzu vyskytnit’ zavazné alergické reakcie vratane angiodému. Ak sa u vas vyskytne
opuch tvare, ust alebo hrdla, prestante uzivat’ Sokar a okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

VePmi ¢asté (mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 osob)

Moze sa u vas vyskytnat’ sucho v ustach. Tento ucinok je zvyc¢ajne mierny alebo stredne zavazny.
Moze to viest’ k vySSiemu riziku vzniku zubného kazu. Z toho dévodu by ste si mali pravidelne ¢istit

zuby dvakrat denne, a v pripade pochybnosti navstivit' zubného lekara.

Casté (mdzu postihntt’ menej ako 1 z 10 0s6b)
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- suché oci;

- zapcha;

- problémy s travenim potravy (dyspepsia);
- tlak alebo bolest’ pri moceni (dyzuria);
- zavrat;

- bolest hlavy;

- bolest’ zaludka;

- hnacka;

- nevolnost;

- problémy so spanim (nespavost’);

- sucho v hrdle;

Menej ¢asté (mozu postihnat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- infekcie mocovych ciest;

- ospalost’ (somnolencia);

- strata chuti (dysgetizia);

- poruchy rovnovahy;

- vyrazky;

- suché pokozka;

- svrbenie;

- pocit nevolnosti od Zaludka;

- vetry (plynatost);

- problémy s Gplnym vyprazdnenim mocového mechura (retencia mocu);
- oneskorenie zaciatku mocenia (slabé mocenie);
- zvyraznena unavenost’ (vycerpanost);

- zrychleny rytmus srdca (tachykardia);

- buSenie srdca;

- problémy s pecenou;

- kasel’;

- sucho v nose;

- bolest hrdla;

- reflux (spétny tok) zaludocnej kyseliny;

- rozmazané videnie;

Zriedkavé (mo6zu postihnut’ menej ako 1 z 1000 o0s6b)
- zihlavka;
- zmitenost’;

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte 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 mézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Sokar

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Sokar 4 mg tablety
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30°C. Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred
vlhkost'ou.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Sokar 8 mg tablety
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky uchovavania.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

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 Sokar obsahuje

- Liecivo je fesoterodiniumfumarat
Sokar 4 mg tablety
Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 4 mg fesoterodinium-fumarétu, o zodpoveda
3,1 mg fesoterodinu.
Sokar 8 mg tablety
Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 8 mg fesoterodinium-fumarétu, o zodpoveda
6,2 mg fesoterodinu.
- Dalsie zlozky v jadre tablety st: glycerol-dibehenét, hypromel6za, mastenec, monohydrat
laktozy/mikrokrystalicka celuloza.
Filmovy obal tablety obsahuje:
4 mg: polyvinylalkohol, mastenec, oxid titani¢ity (E171), glycerol-monokaprylokaprat,
laurylsiran sodny (pozri ¢ast’ 2 ,,Sokar obsahuje laktozu a sodik*), indigokarmin — hlinikovy
lak (E132)
8 mg: polyvinylalkohol, mastenec, oxid titanicity (E171 glycerol-monokaprylokaprat,
laurylsiran sodny (pozri €ast’ 2 ,,Sokar obsahuje laktozu a sodik*), indigokarmin — hlinikovy
lak (E132), ¢erveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Sokar a obsah balenia

Sokar 4 mg tablety

Svetlomodré¢, ovalne, bikonvexné filmom obalené tablety 13,1 x 6,6 mm, na jednej strane s vyrytym
¢islom ,,4°.

Sokar 8 mg tablety

Modré, ovalne, bikonvexné filmom obalené tablety 13,1 x 6,6 mm, na jednej strane s vyrytym c¢islom
8.

Sokar 4 mg a 8 mg tablety st k dispozicii v baleniach obsahujucich 10, 14, 20, 28, 30, 40, 42, 50,
56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100 tabliet v perforovanych alebo neperforovanych blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
HEATON k.s.

Na Pankraci 332/14

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca
Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A

P.O Box 3012 Larissa Industrial Area
41 500 Larissa
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Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika: Sokar
Slovenska republika: Sokar 4 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
Sokar 8 mg tablety s predizenym uvoliovanim

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



