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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED 6 mg/0,4 mg comprimate cu eliberare modificata
succinat de solifenacin/clorhidrat de tamsulosin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED
Cum sa luati SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wdE

1. Ce este SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED si pentru ce se utilizeaza

SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED este o combinatie de doua medicamente diferite numite
solifenacin si tamsulosin intr-un singur comprimat. Solifenacin apartine unei clase de medicamente
numite anticolinergice, iar tamsulosin apartine unei clase de medicamente numite alfa-blocante.

SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED se utilizeaza la barbati pentru tratamentul atat al
simptomelor de stocare moderate pana la severe, cat si al sSimptomelor de golire a tractului urinar
inferior, care sunt cauzate de probleme ale vezicii urinare si de marirea prostatei(hiperplazie benigna
de prostata). SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED se utilizeaza atunci cand tratamentul
anterior cu un singur medicament pentru aceasta afectiune nu mai amelioreaza simptomele inh mod
adecvat.

Pe masura ce prostata se mareste, aceasta poate duce la probleme urinare (simptome de golire), cum ar
fi ezitarea urinara (dificultate de a incepe urinarea), dificultati la urinare (jet slab), picurare dupa
urinare si senzatia de golire incompleta a vezicii urinare. In acelasi timp, este afectat si vezica urinara,
care se contractd spontan in momentele in care nu doriti sa urinati. Acest lucru provoaca simptome de
stocare, cum ar fi modificari ale senzatiei vezicale, urgenta (a avea o dorinta puternica si brusca de a
urina fara avertisment prealabil) si nevoia de a urina mai frecvent.

Solifenacin reduce contractiile nedorite ale vezicii urinare si creste cantitatea de urind pe care o poate
retine vezica dumneavoastrd. Prin urmare, puteti astepta mai mult timp Inainte de a fi necesar sa

mergeti la toaleta. Tamsulosin permite urinei sa treaca mai rapid prin uretra si faciliteaza urinarea.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED

Nu utilizati SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED daca:

- sunteti alergic la solifenacin sau tamsulosin sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate in sectiunea 6).

- faceti dializa renala.

- aveti o boala hepatica severa.

- aveti 0 afectiune renala severa SI dacd, in acelasi timp, urmati tratament cu medicamente care
pot scadea eliminarea SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED din organism (de exemplu
ketoconazol, ritonavir, nelfinavir, itraconazol). Medicul dumneavoastra sau farmacistul v-ar fi
informat daca era cazul.

- aveti 0 afectiune hepaticd moderata SI daca, in acelasi timp, sunteti tratat cu medicamente care
pot diminua eliminarea SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED din organism (de exemplu
ketoconazol, ritonavir, nelfinavir, itraconazol). Medicul dumneavoastra sau farmacistul v-ar fi
informat daca acesta este cazul.

- aveti o afectiune severa a stomacului sau a intestinelor (inclusiv megacolon toxic, o
complicatie asociata cu colita ulcerativa).

- aveti o afectiune musculard denumitd miastenia gravis, care poate determina o slabiciune
extremad a anumitor muschi.

- suferiti de presiune crescuta in ochi (glaucom), cu pierderea treptatd a vederii.

- aveti stari de lesin in urma scaderii tensiunii arteriale cand va schimbati pozitia corpului (cand
va asezati sau va ridicati); acest lucru se numeste hipotensiune arteriala ortostatica.

Spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca ati putea avea oricare dintre aceste afectiuni.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de a utiliza
SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED daca:

- nu puteti elimina apa (retentie urinara).

- aveti o anumita obstructie a sistemului digestiv.

- prezentati risc de incetinire a activitatii sistemului digestiv (miscarile stomacului si ale
intestinelor). Medicul dumneavoastri va informa daca era cazul.

- aveti un defect al inchiderii stomacului (hernie hiatald) sau arsuri la stomac si/sau daca, in
acelasi timp, utilizati medicamente care pot provoca sau agrava esofagita.

- aveti un anumit tip de afectare nervoasa (neuropatie autonoma).

- aveti 0 afectare renala severa.

- aveti 0 afectare hepatica moderata.

Examinarile medicale periodice sunt necesare pentru a monitoriza evolutia afectiunii pentru care
sunteti tratat.

SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED poate afecta tensiunea arteriald, ceea ce va poate face
sa va simtiti ametit, confuz sau, rareori, va poate face sa lesinati (hipotensiune arteriala ortostatica).
Trebuie sa va asezati sau sa va intindeti daca prezentati oricare dintre aceste simptome pana la
disparitia lor.

Daca treceti printr-o operatie sau ati fost programat pentru o interventie chirurgicala la ochi pentru
pierderea transparentei cristalinului (cataracta) sau cresterea presiunii in ochi (glaucom), va rugam sa
informati medicul oftalmolog ca ati utilizat anterior, utilizati sau intentionati sa utilizati
SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED. Specialistul poate lua apoi masurile de precautie
adecvate in ceea ce priveste medicatia si tehnicile chirurgicale care urmeaza si fie utilizate. Intrebati
medicul dumneavoastra daca ar trebui sau nu sa amanati sau s Intrerupeti temporar administrarea
acestui medicament atunci cand sunteti supus unei interventii chirurgicale oculare pentru cristalin opac
(cataractd) sau presiune crescutd in ochi (glaucom).

Copii si adolescenti



Nu utilizati acest medicament la copii si adolescenti.

SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau ati putea
utiliza orice alte medicamente.

Este deosebit de important sa va informati medicul daca utilizati:

- medicamente precum ketoconazol, eritromicind, ritonavir, nelfinavir, itraconazol, verapamil,
diltiazem si paroxetind, care scad rata de eliminare a SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED
din organism.

- alte medicamente anticolinergice, deoarece efectele si reactiile adverse ale ambelor
medicamente pot fi crescute daca luati doud medicamente de acelasi fel.

- medicamente colinergice, deoarece acestea pot reduce efectul
SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED.

- medicamente precum metoclopramid si cisaprida, care fac ca miscarile sistemului digestiv sa
fie mai rapide. SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED poate reduce efectul acestora.

- alte medicamente alfa-blocante, deoarece acestea pot provoca o scadere nedorita a tensiunii
arteriale.

- medicamente precum bifosfonatii, care pot provoca sau exacerba inflamatia esofagului
(esofagita).

SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED impreuni cu alimente si bauturi
SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED poate fi administrat cu sau fara alimente, in functie de
preferintele dumneavoastra.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED nu este indicat pentru utilizare la femei.

La barbati, a fost raportata ejacularea anormala (tulburare de ejaculare). Aceasta Inseamna cad sperma
nu pardseste corpul prin uretra, ci ajunge in vezica urinara (ejaculare retrograda) sau volumul ejacularii
este redus sau absent (esecul ejacularii). Acest fenomen nu este periculos.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED poate determina ameteli, vedere incetosata, oboseala si
rareori somnolentd. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca prezentati oricare dintre aceste
efecte secundare.

3. Cum sa utilizati SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED

Folositi intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Cereti sfatul medicului sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Doza zilnica maxima este un comprimat care contine 6 mg de solifenacin si 0,4 mg de tamsulosin,
administrat pe cale orala. Comprimatul poate fi luat cu sau fara alimente, in functie de preferintele
dumneavoastra. Nu zdrobiti si nu mestecati comprimatul.

Daca utilizati mai mult SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED decéat ar trebui
Daca ati luat mai multe comprimate decét vi s-a spus sa luati sau dacé cineva ia din greseala
comprimatele dumneavoastra, contactati imediat medicul, farmacistul sau spitalul pentru sfaturi.

In caz de supradozaj, medicul dumneavoastra vi poate trata cu carbune activat; spalitura gastrica ar
putea fi utila daca este efectuata in termen de 1 ora de la supradozaj. Nu provocati varsaturile.

Simptomele supradozajului pot include: usciciune a gurii, ameteli si vedere incetosata, perceperea
unor lucruri care nu exista (halucinatii), surescitare, crize (convulsii) epileptice, dificultati de
respiratie, cresterea ritmului inimii (tahicardie), incapacitatea de a goli complet sau partial vezica
urinard sau de a elimina urina (retentie urinard) si/sau o scadere nedorita a tensiunii arteriale.
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Daca uitati sa luati SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED
Luati urmatoarea tableta de SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED ca de obicei. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED

Daca incetati sa luati SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED afectiunile initiale pot reveni sau
se pot agrava. Cereti intotdeauna sfatul medicului dumneavoastra, daca va ganditi sa intrerupeti
tratamentul.

Dacai aveti orice alte intrebari privind utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED poate provoca efecte
secundare, desi acestea nu apar la toata lumea.

Cel mai grav efect secundar care a fost mai putin frecvent (poate afecta pana la 1 din 100 de barbati)
observat in timpul tratamentului cu succinat de solifenacin/clorhidrat de tamsulosin in studiile clinice
este retentia urinard acutd, care reprezintd o incapacitate brusca de a elimina urina. Dacd credeti ca ati
putea avea acest lucru, cereti imediat sfatul unui medic. Este posibil sa fie necesar sa intrerupeti
administrarea de SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED.

Pot aparea reactii alergice cu SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED :

- Reactia alergica severa (reactie anafilacticd) poate aparea cu o frecventd necunoscuta

- Semne mai putin frecvente ale reactiilor alergice pot include eruptii trecatoare pe piele (care
Cu mancarime) sau pete in relief netede si cu mancarime intensa (urticarie).

- Simptomele rare includ umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, cu dificultéti la
inghitire sau respiratie (angioedem). Angioedemul a fost raportat rar cu tamsulosin si foarte rar cu
solifenacin. Daca apare angioedemul, SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED trebuie oprit
imediat si nu trebuie reinceput.

Daca prezentati un atac alergic sau o reactie pe piele severa (de exemplu, aparitia de vezicule si
decojirea pielii), trebuie sa va informati imediat medicul dumneavoastra si sa intrerupeti utilizarea
SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED. Trebuie urmat tratament si/sau masuri adecvate.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 barbati)
- Uscaciune a gurii

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 barbati)

- Constipatie

- Indigestie (dispepsie)

- Ameteli

- Vedere incetosata

- Oboseala (fatigabilitate)

- Ejacularea anormala (tulburare de ejaculare). Aceasta inseamna ca sperma nu paraseste corpul
prin uretra, dar revine in vezica urinara (ejaculare retrograda) sau volumul ejacularii este redus sau
absent (esecul ejaculdrii) Acest fenomen este inofensiv.

- Senzatie de rau (greatd)

- Durere abdominala

Alte reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de barbati)
- Somnolenta (somnolenta)
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- Mancarime (prurit)

- Infectie a tractului urinar, infectie a vezicii urinare (cistita)

- Tulburare a simtului gustului (disgeuzie)

- Ochi uscati

- Uscaciunea nasului

- Boala de reflux (reflux gastro-esofagian)

- Uscaciunea gatului

- Piele uscata

- Dificultati la urinare

- Acumularea de lichid 1n partea inferioara a picioarelor (edem)
- Dureri de cap

- Batai rapide sau neregulate ale inimii (palpitatii)

- Senzatie de ameteald sau slabiciune, in special atunci cand va ridicati in picioare (hipotensiune
ortostatica)

- Nas infundat sau cu secretii apoase (rinita)

- Diaree

- Stare de rau (varsaturi)

- Oboseala (astenie)

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 de barbati)

- Prezenta unei cantitati mari de scaun Intérit in intestinul gros (impactare fecala)

- Senzatie de lesin (sincopa)

- Alergie cutanatd cu umflare care apare 1n tesutul aflat chiar sub suprafata pielii (angioedem)

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pani la 1 din 10.000 de barbati)

- Halucinatii, confuzie

- Reactie alergica a pielii (eritem multiform)

- Erectie prelungita si dureroasa (nu apare de obicei in timpul activitatii sexuale) (priapism)

- Eruptie trecatoare pe piele, inflamatie si aparitia de vezicule pe piele si/sau mucoasele buzelor,
ochilor, gurii, nasului sau organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson)

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- Scédderea apetitului

- Niveluri ridicate ale potasiului din singe (hiperkaliemie), care poate provoca un ritm cardiac
anormal

- Presiune crescuta Tn ochi (glaucom)

- Batai neregulate sau neobisnuite ale inimii (prelungire QT, torsada varfurilor, fibrilatie atriala,
aritmie)

- Batai mai rapide ale inimii (tahicardie)

- Dificultati de respiratie (dispnee)

- In timpul unei operatii la ochi pentru opacifierea cristalinului (cataracti) sau pentru cresterea
presiunii in ochi (glaucom), este posibil ca pupila (cercul negru din mijlocul ochiului) sa nu creasca in
dimensiune asa cum este necesar. De asemenea, irisul (partea colorata a ochiului) poate deveni flasc in
timpul operatiei.

- Afectare a vocii

- Afectare a ficatului

- Slabiciune musculara

- Tulburare renala

- Tulburari de vedere

- Sangerari nazale (epistaxis)

- Delirul

- Tulburare intestinala (ileus)

- Disconfort abdominal

- Alergie pe piele severa care duce la descuamarea pielii (dermatita exfoliativa)

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie Sau blister dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED

- Substantele active sunt: succinat de solifenacin si clorhidrat de tamsulosin.

Fiecare comprimat cu eliberare modificata contine 6 mg de succinat de solifenacin care corespunde la
4,5 mg de solifenacin si 0,4 mg de clorhidrat de tamsulosin care corespunde la 0,37 mg de tamsulosin.
- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind; macrogol; siliciu coloidal anhidru; stearat de
magneziu; hidrogenofosfat de calciu; celuloza microcristalina silicificata; hidroxipropilceluloza, slab
substituitd; hipromeloza; oxid rosu de fer (E172).

Cum aratia SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED si continutul ambalajului
Comprimate filmate de SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED 6 mg/0,4 mg
rotunde , cu diametru de 9 mm , biconvexe, de culoare rosie, marcate cu ,,6 04” pe o fata.

Blister din OPA/AI/PVC/Al in cutie de carton
Marimi de ambalaj: 10, 30, 60 si 100 comprimate cu eliberare modificata.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Adamed Pharma S.A.
Ul. Mariana Adamkiewicza 6a, Czosnow, Mazowieckie, 05-152
Polonia

Fabricanti

Adamed Pharma S.A.
ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5, Pabianice, 95-200,
Polonia


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Acest medicament este autorizat n statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Polonia Solifenacin succinate + Tamsulosin hydrochloride Adamed

Austria Solifenacin +Tamsulosin Adamed, 6 mg+ 0,4 mg, modified-release tablet

Bulgaria Solifenacin/Tamsulosin Adamed 6 mg/0.4 mg modified-release tablets

Croatia Solifenacinsukcinat/tamsulozinklorid Adamed 6 mg/0,4 mg tablete s
prilagodenim oslobadanjem

Franta SOLIFENACINE /TAMSULOSINE ADAMED 6 mg /0,4 mg, comprimé a
libération modifiée

Grecia VALIREM

Italia Luracin

Romania SOLIFENACIN/TAMSULOZIN ADAMED 6 mg/0,4 mg comprimate cu
eliberare modificata

Spania Solifenacina/Tamsulosina Adamed 6 mg/0,4 mg comprimidos de liberacion
modificada EFG

Acest prospect a fost revizuit Tn octombrie 2022.




