UPUTSTVO ZA LEK

Soliphar, 5 mg, film tablete
Soliphar, 10 mg, film tablete

solifenacin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu . Ovo
ukljucuje 1 bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Soliphar i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Soliphar
Kako se uzima lek Soliphar

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Soliphar

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. $ta je lek Soliphar i ¢emu je namenjen

Aktivna supstanca leka Soliphar, pripada grupi lekova koji se nazivaju antiholinergici. Ovi lekovi se
propisuju za smanjenje aktivnosti preterano aktivne mokraéne besike. Time se smanjuje ucestalost mokrenja
i povecava koli¢ina mokrace koja se moze zadrzati u mokraénoj besici.

Lek Soliphar se upotrebljava za leCenje simptoma preterano aktivne mokra¢ne beSike. Ovi simptomi
obuhvataju: jaka, neodloZna potreba za mokrenjem bez prethodnog upozorenja, ucestale, snazne potrebe za
mokrenjem ili nezeljeno umokravanje zbog nemogucnosti blagovremenog odlaska u toalet.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Soliphar

Lek Soliphar ne smete uzimati:

* ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na solifenacin-sukcinat ili na bilo koju od pomocnih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6);

« ukoliko ne moZete da mokrite ili u potpunosti ispraznite mokraénu besiku (retencija-zadrzavanje mokrace);
» ukoliko imate neke teske bolesti Zeluca ili creva (kao Sto je toksi¢ni megakolon, komplikaciju povezanu sa
ulceroznim kolitisom);

« ukoliko imate neuromisi¢nu bolest poznatu kao mijastenija gravis, koja moze dovesti do ekstremne
slabosti pojedinih misica;

« ukoliko imate povecan ocni pritisak, sa postepenim gubitkom vida (glaukom);

« ukoliko istovremeno sa ovom terapijom idete na hemodijalizu usled slabosti bubrega;

« ukoliko imate tesko oboljenje jetre;

« ukoliko imate tesko oboljenje bubrega ili umereno teske oboljenje jetre i u isto vreme uzimate lekove koji
mogu da smanje eliminaciju solifenacina iz organizma (npr. ketokonazol). Vas lekar ili farmaceut ¢e vas
informisati ukoliko je to kod Vas slucaj.

Obavestite Vaseg lekara ukoliko imate ili ste ikada imali neko od gore navedenih stanja pre zapoCinjanja
terapije lekom Soliphar.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Soliphar:

« ukoliko imate teskoce sa praznjenjem mokracéne besike (opstrukcija mokracne besike) ili imate poteskoce
pri mokrenju (npr.tanak mlaz mokrace). U tom slucaju je rizik od nakupljanja mokrace u besici (zadrzavanje
mokrace) je mnogo povecano;

« ukoliko imate smanjenje ili potpuni zastoj prolaska crevnog sadrzaja (opstruktivne bolesti digestivnog
trakta) koje dovode do otezanog praznjenja creva (konstipacija);

« ukoliko postoji rizik od smanjene aktivnosti digestivnog trakta (pokretljivosti Zeluca i creva). Lekar ¢e Vas
na to upozoriti;

« ukoliko imate tesko oboljenje bubrega;

» ukoliko imate srednje tesko oboljenje jetre;

* ukoliko imate zeludacnu kilu (hijatus hernija) ili imate gorusicu;

« ukoliko imate oboljenje nervnog sistema (autonomna neuropatija).

Deca i adolescenti
Lek Soliphar se ne sme primenjivati kod dece i adolescenata mladih od 18 godina.
Obavestite VaSeg lekara ukoliko imate ili ste ikada imali bilo koje od navedenih stanja pre zapoCinjanja

terapije lekom Soliphar.

Pre pocetka primene leka Soliphar, Va$ lekar ¢e proceniti da li postoje drugi uzroci preterano aktivne
mokracne besike (npr. sr¢ana insuficijencija — nedovoljna snaga pumpanja krvi iz srca, ili bolest bubrega).
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Ukoliko imate infekciju mokra¢nih puteva, lekar ¢e Vam propisati antibiotik (terapiju za odredenu
bakterijsku infekciju).

Drugi lekovi i lek Soliphar

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Narocito je vazno da obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate:

* druge lekove sa antiholinergickim delovanjem, jer se tada moze ocekivati pojacano dejstvo i pojava
nezeljenih dejstava oba leka;

* holinergicke lekove, zbog toga Sto mogu da oslabe dejstvo leka Soliphar;

* lekove, kao $to su metoklopramid ili cisaprid, koji stimuliSu rad digestivnog trakta i ¢ije dejstvo lek
Soliphar moZze da oslabi;

* lekove, kao Sto su ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil i diltiazem, koji smanjuju
izlu€ivanje solifenacina iz organizma;

* lekovi kao $to su rifampicin, fenitoin i karbamazepin, zbog toga $to mogu da povecaju izlucivanje
solifenacina iz organizma;

* lekovi kao $to su bisfosfonati, koji mogu uzrokovati ili pogorsati zapaljenje jednjaka (ezofagitis).

Uzimanje leka Soliphar sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Lek Soliphar moZete uzimati nezavisno od obroka.
Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Lek Soliphar ne treba uzimati tokom trudnoce, osim kada je to zaista neophodno.
Ne treba uzimati lek Soliphar tokom perioda dojenja, s obzirom na to da se izlucuje u majc¢ino mleko.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Soliphar moze da izazove zamucenje vida a ponekad i zamor i pospanosti. Ukoliko osetite bilo koje od
ovih neZeljenih dejstava, nemojte upravljati vozilima ili rukovati maSinama.

Lek Soliphar sadrzi laktozu

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Soliphar

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Progutatjte celu film tabletu leka sa dovoljno te¢nosti. Lek Soliphar moZe se uzimati nezavisno od hrane.
Nemojte lomiti tabletu.

Odrasli, ukljucujuci starije pacijente:
Preporucena doza je 5 mg solifenacin-sukcinata jednom dnevno. Ukoliko je potrebno, doza se moze povecati

na 10 mg solifenacin-sukcinata jednom dnevno.

AKo ste uzeli viSe leka Soliphar nego $to treba
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Ukoliko ste uzeli previSe leka Soliphar ili ukoliko je dete sluc¢ajno uzelo lek Soliphar, odmah se obratite
VaSem lekaru ili farmaceutu.

Simptomi predoziranja mogu ukljucivati: glavobolju, suva usta, vrtoglavicu, pospanost i zamucen vid,
percepcija nepostojecih pojava (halucinacije), izrazeno uzbudenje, epilepti¢ni napadi (konvulzije), otezano
disanje, ubrzani otkucaji srca (tahikardija), nakupljanje urina u mokraénoj besici (retencija urina) i proSirenje
zenica (midrijaza).

AKko ste zaboravili da uzmete lek Soliphar

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu Vaseg leka u predvideno vreme, uzmite je ¢im se setite, osim ukoliko
vec nije vreme za uzimanje slede¢e doze. Nikada ne uzimajte viSe od jedne doze dnevno.
Ukoliko imate neku nedoumicu, posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Soliphar

Ukoliko prestanete da uzimate lek Soliphar, simptomi preterano aktivne mokraé¢ne beSike mogu ponovo da
se pojave ili pogorSaju. Obavezno se posavetujte sa lekarom ukoliko razmisljate da prekinete terapiju.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o uzimanju ovog leku, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ukoliko se kod Vas javi alergija, ili teSka reakcija na kozi (npr. pojava plikova i ljustenje koze), morate o
tome odmah obavestiti svog lekara ili farmaceuta.

Angioedem (alergijska reakcija koja dovodi do oticanja tkiva neposredno ispod same povrsine koze) sa
opstrukcijom disajnih puteva (poteSkoce sa disanjem) je prijavljivan kod nekih pacijenata na terapiji
solifenacinom. Ukoliko dode do pojave angioedema, primenu leka Soliphar treba odmah obustaviti i
primeniti odgovarajucu terapiju i/ili preduzeti odgovarajuce mere.

Lek Soliphar moze uzrokovati slede¢a nezeljena dejstva:

Veoma Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)

° suva usta

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenta koji uzimaju lek)

* zamagljen vid

* otezano praznjenje creva (konstipacija), mucnina, poremecaj varenja sa simptomima slicnim kao $to je
osecaj punog stomaka, bolovi u stomaku, podrigivanje, muc¢nina i gorusica (dispepsija), neprijatan osecaj
(bol) u Zelucu.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)

« infekcije mokraénih puteva, infekcije mokracne besike
* pospanost

* poremecaj osecaja Cula ukusa (disgeuzija)

* suve (iritirane) oci

* suvoca sluzokoze nosa

« refluksna bolest (gastro-ezofagealni refluks)
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* suvo grlo

* suva koza

* otezano praznjenje mokraéne besike
* Zamor

« nakupljanje te¢nosti u podkolenicama (edem)
Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

* nakupljanje i zadrzavanje znatnije koli¢ine ocvrsle stolice u debelom crevu (fekalna impakcija)

« nakupljanje i zadrzavanje mokrace u besici usled nemoguénosti praznjenja mokracne besike (retencija
urina)

« vrtoglavica, glavobolja

* povracanje

* svrab, osip na kozi

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):

* halucinacije, stanje konfuzije
« alergijski osip na kozi

Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupih podataka:

* smanjen apetit, povecane koncentracije kalijuma u krvi $to moZze uzrokovati poremecaj sr¢anog ritma

* povecanje o¢nog pritiska

 promene u elektri¢noj aktivnosti srca (EKG), nepravilan src¢ani rad (atrijalna fibrilacija), subjektivni osecaj
lupanja srca (palpitacije), ubrzan srcani rad (tahikardija)

* poremecaj glasa

* poremecaji funkcije jetre, izmenjene vrednosti testova funkcije jetre

* miSi¢na slabost

* poremecaj funkcije bubrega

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako cuvati lek Soliphar

Cuvati van domasaja i vidokruga dece!

Ne smete koristiti lek Soliphar posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju nakon
,»Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

5o0d7


mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrzi lek Soliphar
Aktivna supstanca:

Soliphar, 5 mg, film tablete:

Jedna film tableta sadrzi 5 mg solifenacin-sukcinata, $to odgovara 3,8 mg solifenacina.

Soliphar, 10 mg, film tablete:
Jedna film tableta sadrzi 10 mg solifenacin-sukcinata, Sto odgovara 7,5 mg solifenacina.
Pomoc¢ne supstance:

Soliphar, 5 mg, film tablete:

Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; hipromeloza (E464); magnezijum-stearat (E572).

Film (obloga) tablete Opadry yellow 03K520019: HPMC 2910/ hipromeloza (E464); titan-dioksid (E171);
triacetin (E1518); talk (E553b); gvozde (111)-oksid, zuti (E172).

Soliphar, 10 mg, film tablete:

Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; hipromeloza (E464); magnezijum-stearat (E572).

Film (obloga) tablete Opadry pink 03K540030: HPMC 2910/ hipromeloza (E464); titan-dioksid (E171);
triacetin (E1518); talk (E553b); gvozde (111)-oksid, crveni (E172).

Kako izgleda lek Soliphar i sadrzaj pakovanja
Film tableta.

Soliphar, 5 mg, film tablete:
Svetlozute, okrugle (prec¢nika 6,00 = 0,1 mm), bikonveksne (debljine 2,60 £ 0,15 mm), filmom oblozene
tablete sa utisnutom oznakom ”S5" na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani.

Unutras$nje pakovanje leka je PVC/PVdAC — Al blister, koji sadrzi 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze tri blistera sa po 10 film tableta (ukupno
30 film tableta) i Uputstvo za lek.

Soliphar, 10 mg, film tablete:

Svetloruzicaste, okrugle (pre¢nika 7,40 = 0,1 mm), bikonveksne (debljine 3,40 + 0,15 mm), filmom obloZene
tablete sa utisnutom oznakom ”S10” na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani.

Unutras$nje pakovanje leka je PVC/PVdAC — Al blister, koji sadrzi 10 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze tri blistera sa po 10 film tableta (ukupno
30 film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
PHARMAS D.0O.0. BEOGRAD, Viline vode bb, Beograd-Palilula
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Proizvodac:
PHARMADOX HEALTHCARE LTD., KW20A Kordin Industrial Park, Paola, Malta

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jun, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept za visekratno (obnovljivo) izdavanje.
Broj i datum dozvole:

Soliphar,5 mg, film tablete: 000461641 2023 od 10.06.2026.
Soliphar, 10 mg, film tablete: 000461642 2023 od 10.06.2026.
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