Soliflow

solifenacinum

100 X 5 mg
100 x 10 mg
potahované tablety

dutasteridum

30x0,5mg
90 X 0,5mg
mékké tobolky

DAFIN

finasteridum

100 X 5 mg
potahované tablety

ADAMED



Zkracena informace o pfipravku

Nazev pripravku: SOLIFLOW 5 mg, SOLIFLOW 10 mg potahované tablety. Sloze-
ni: Jedna potahovand tableta obsahuje solifenacini succinas 5 mg anebo 10 mg, coz
odpovida solifenacinum 3,8 mg anebo 7,5 mg. Pomocnd latka se znamym tcinkem:
monohydrét laktézy. Indikace: Soliflow je indikovan k symptomatické 1écbé ur-
gentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence moceni a naléhavosti moceni u do-
spélych pacientt s hyperaktivnim mocovym méchyfem. Davkovani a zptisob poda-
ni: Doporucend davka je 5 mg solifenacin sukcinatu jednou denné.V pfipadé potieby
je mozno davku zvysit na 10 mg jednou denné. Pfipravek Ize uzivat spolu s jidlem
nebo bez néj. Uziva se peroralné, polyka se cela tableta a zapiji tekutinou. Kontra-
indikace: Solifenacin je kontraindikovan u pacient(: s mocovou retenci, zdvaznymi
gastrointestinalnimi poruchami (vcetné toxického megakolonu), myasthenia gravis
a glaukomem s Gzkym Ghlem a u pacientd, u kterych existuje riziko vzniku téchto
stav(i; pacientl precitlivélych na léc¢ivou latku nebo nékterou jinou latku obsazenou
v pripravku; pacientt Ié¢enych hemodialyzou; pacientt se zavaznym poskozenim ja-
ter; pacient( se zavaznym poskozenim ledvin nebo stfedné zédvaznym poskozenim
jater se soucasnou Iécbou silnym inhibitorem CYP3A4, napf. ketokonazolem. Zvlast-
ni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Soliflow je tieba podavat opatrné pacien-
tam s: klinicky vyznamnou obstrukci mocovych cest s rizikem vzniku retence moci;
poruchami gastrointestindlniho traktu obstrukéniho typu; rizikem snizené motility
gastrointestinalniho traktu; zdvaznym poskozenim ledvin (clearance kreatininu
< 30 ml/min), davky u téchto pacient(i by nemély prekrocit 5 mg; stfedné zavaznym
poskozenim jater (Child-Pughovo skére 7 az 9), davky u téchto pacienti by nemély
prekrocit 5 mg; soucasnou lé¢bou silnym inhibitorem CYP3A4, napt. ketokonazolem;
hiatovou hernii nebo gastroesofageélnim refluxem a se soubéznou Iécbou Iéky, které
mohou vyvolat nebo zhorsit zanét jicnu (jako jsou bisfosfonaty); autonomni neuro-
patii. Pacienti s fidce se vyskytujici dédi¢nou intoleranci galaktézy, deficitem laktazy
nebo malabsorpci glukézy/galaktézy by tento pi'l’pravek neméli uzivat. Interakce.

mit za nasledek vyraznéjsi Iécebny Gcinek i nezadouci Gcinky. Mezi ukoncenim lécby
pripravkem Soliflow a zahajenim jiné anticholinergni terapie je nutna prestavka pfi-
blizné 1 tyden. Lécebny ucinek solifenacinu muze byt snizen souc¢asnym podavanim
agonistd cholinergnich receptord. Solifenacin mize snizovat Gcinek [é¢ivych piiprav-
ka, které stimuluji motilitu gastrointestinalniho traktu, jako jsou metoklopramid a ci-
saprid. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pfipravku Soliflow v téhotenstvi se z preven-
tivnich dvodl nedoporucuje. Beéhem kojeni a také béhem planovani téhotenstvi se
pfipravek nemé podavat. U¢inky na schop fidit a obsluh stroje: Solifenacin
mze zpusobit rozmazané vidéni a méné casto i ospalost a inavu, schopnost fidit a ob-
sluhovat stroje mlze byt negativné ovlivnéna. Nezadouci tucinky: Rozmazané vidéni,
sucho v Ustech, zacpa, nevolnost, dyspepsie, bolest bricha. Uplny vyéet, véetné ¢et-
nosti vyskytu n. 0., viz SPC. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Baleni: 100 tablet v blist-
rech po 10 tabletach. Drzitel rozhodnuti o registraci: Adamed Pharma S.A., Pierkéw,
ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnéw, Polsko. Registraéni islo: 5 mg: 73/169/12-C,
10 mg: 73/170/12-C. Datum revize textu: 27.3.2019

U KONTAKT:

Adamed Czech Republicss. r. 0., Thamova 137/16, 186 00 Praha 8- Karlin,
tel.: (+420) 222 512 176, fax: (+420) 221 511 058, adamed.cz@adamed.com,

ADAMED

www.adamed.com.pl/cz

Zkracena informace o pfipravku

Nazev pfipravku: ADAFIN 5 mg potahované tab-
lety. Slozeni: Finasteridum 5 mg v jedné potaho-
vané tableté. Pomocna latka se znamym tcinkem:
monohydrét laktézy. Indikace: Adafin 5 mg je
indikovan k léceni a kontrole benigni hyperplazie
prostaty (BPH) s cilem zmenseni zbytnélé prosta-
ty, zlepseni proudéni moci a zmirnéni piiznakd
sdruzenych s BPH; snizit riziko akutni retence
modi a potieby provedeni chirurgického vykonu,
véetné transuretralni resekce prostaty (TURP)
a prostatektomie. Davk ia b

Pouze k perorélnimu podani. Doporucena davka
je jedna 5 mg tableta denné, s jidlem nebo bez
jidla. Tablety musi byt polykany vcelku a nesmi byt
déleny nebo drceny. Kontraindikace: Precitlivélost
na finasterid nebo kteroukoli pomocnou latku. Pri-
pravek je kontraindikovan u téhotnych zen nebo
u zen ve fertilnim véku. Zvlastni upozornéni
a opatieni pro pouziti: Pacienty s velkym mnoz-
stvim rezidudlni moce a/nebo vyrazné zmense-
nym proudem moce je tieba peclivé sledovat pro
moznost obstrukéni uropatie. Moznost chirurgic-
kého zékroku mé byt metodou volby. U pacientt
|écenych finasteridem je nutna konzultace s urolo-
gem. Obstrukce pfi trilobularni hypertrofii prosta-
ty musi byt vyloucena jesté pred zahajenim lécby
finasteridem. Podrobny popis viz SPC. Interakce:
Interakce s jinymi léky, ktera by méla klinicky vy-
znam, nebyla zjisténa. Téhotenstvi a kojeni: Ada-
fin 5 mg neni indikovan pro pouziti u zen. U¢inky
na schog fidit a obsluh stroje: Nejsou
zadné dostupné udaje, které by svédcily o tom,
Ze by finasterid mohl ovliviiovat schopnost Fidit
nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Sni-
Zeni hladiny PSA, impotence, poruchy ejakulace
(snizeny objem ejakulatu), zvétseni prsou, snizeni
libida. Uplny vycet, véetné ¢etnosti vyskytu n. d.,

viz SPC. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Baleni: 100
potahovanych tablet. Drzitel rozhodnuti o regis-
traci: Adamed Czech Republic s. r. 0., Praha, Ceska
republika. Registracni ¢islo: 87/202/07-C. Datum
revize textu: 30.9.2018

Nazev pfipravku: mékké tobolky. Sloze-
ni: Jedna tobolka obsahuje dutasteridum 0,5 mg. Pomocna
latka se zndmym UGcinkem: sojovy lecithin. Indikace: Tera-
pie stfedné tézkych az tézkych priznakl benigni hyperpla-
zie prostaty (BHP). Snizeni rizika akutni retence moci (ARM)
a chirurgického vykonu u paaentu se stredne tézkymi az
tézkymi pfiznaky BHP. Da ani a zpusob podani: Pri-
pravek Adadut maze byt uzivan samostatné nebo v kombi-
naci s alfa-blokatorem tamsulosinem (0,4 mg). Doporuc¢ena
davka piipravku Adadut je jedna tobolka (0,5 mg) peroralné
jednou denné. Tobolky se maji polykat celé a nemaji se zvy-
kat nebo otvirat, jelikoz kontakt s obsahem tobolky mze
vést k podrazdéni orofaryngeélni sliznice. Tobolky Ize uzivat
s jidlem i nalacno. | kdyz ur¢ité zlepseni maze byt pozorova-
noiv pocatecnifazi, mize trvat az 6 mésicl, nez se dosahne
lécebné odezvy. Podrobny popis viz SPC. Kontraindikace:
Pripravek je kontraindikovan u pacientti s hypersenzitivitou
na dutasterid, na jiné inhibitory 5alfa-reduktazy, s6ju, arasi-
dy nebo na kteroukoli pomocnou latku, u pacientd s tézkou
poruchou funkce jater a u Zen, déti a dospivajicich. Zvlast-
ni upozornéni a opatieni pro pou: zhledem k moz-
nému zvyseni rizika nezadoucich Gcinkd (véetné srdec¢niho
selhani) a po zvazeni moznosti alternativni lécby, véetné
monoterapie, mé byt kombinovana lécba predepsana po
peclivém zvazeni piinosu a rizika. Podrobnosti pro zvlastni
skupiny pacient( viz SPC. Interakce: Dlouhodobé soubéz-
né podavani dutasteridu s Iécivy, kterd jsou silnymi inhibi-
tory izoenzymu CYP3A4 (napt. ritonavir, indinavir, nefazo-
don, itrakonazol, peroralné podéavany ketokonazol), mize
zvysit sérové koncentrace dutasteridu. Téhotenstvi a ko-
jeni: Adadut 0,5 mg nenf indikovén pro pouziti u zen. U¢in-
ky na schoy fidit a obsluh stroje: Na zakladé
farmakodynamickych vlastnosti dutasteridu se neocekava,
Ze by terapie dutasteridem mohla ovliviiovat schopnost fi-
dit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci tcinky: Impotence,
pokles libida, potize s ejakulaci, zvétseni prst nebo napéti
v prsech, zavraté pfi sou¢asném uzivani tamsulosinu. Uplny
vycet, véetné cetnosti vyskytu n. 0., viz SPC. Doba pouzi-
telnosti: 3 roky. Baleni: 30 a 90 mékkych tobolek. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Adamed Pharma S.A., Pierkéw, ul.
M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosndw, Polsko. Registraéni
cislo: 87/866/16-C. Datum revize textu: 7.11.2018.

Pred predepsdnim pripravkd si pozorné prectéte souhrn tdajt o pripravku. Pfipravky jsou vyddvdny pouze na lékaisky predpis a jsou hrazeny
zprostedki verejného zdravotniho pojisténi. Tento materidl je urcen pouze osobdm oprdvnénym piedepisovat nebo vyddvat v ném zminény lécivy

pripravek. Jeho zpfistupnénim jingm osobdm mize domk poruseni zdkona, ktere  je sankcionovdno.

VPOIS je dostupnd z webovych strdnek, http:,

d.com.pl/cz/verejne-pristupna-odborna-informacni-sluzba
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