Bipacksedel: Information till anvandaren
Urizia 6 mg/0,4 mg tabletter med modifierad frisattning
solifenacinsuccinat/tamsulosinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Urizia &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Urizia
Hur du anvénder Urizia

Eventuella biverkningar

Hur Urizia ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Urizia ar och vad det anvands for

Urizia 4r en kombination av tva olika lakemedel, som heter solifenacin och tamsulosin, i en tablett.
Solifenacin tillhér en grupp lakemedel som kallas antikolinergika och tamsulosin tillhér en grupp
lakemedel som kallas alfablockerande medel.

Urizia anvands hos man for att behandla bade mattliga till svara inkontinensbesvéar och
vattenkastningssymtom fran de nedre urinvdgarna orsakade av besvar med urinblasan och av
prostatafdrstoring (benign prostatahyperplasi). Urizia anvénds nér tidigare behandling med ett enda
lakemedel for dessa besvar inte gett tillracklig symtomlindring.

Nér prostatan véxer, kan det ge upphov till urineringsbesvér (symtom vid vattenkastning), hinder
(svarighet att komma igang att kissa), svarighet att kasta vatten (daligt urinflode), efterdropp och en
kansla av ofullstandig blastomning. Urinblasan paverkas samtidigt och drar ihop sig spontant vid
tillfallen nar du inte vill kissa. Detta orsakar olika svarigheter att halla tatt som att kdanseln fran blasan
forandras, urintrangningar (utan férvarning kanns det plotsligt som du behdver kasta vatten) och att du
behover kasta vatten oftare.

Solifenacin minskar de odnskade sammandragningarna i din urinblasa och stérre urinmangd kan hallas
kvar i urinblasan. Du kan darfor vanta langre innan du behover ga pa toaletten. Tamsulosin gor sa att
urinen lattare passerar genom urinréret och underlattar vattenkastning.

Solifenacin och tamsulosin som finns i Urizia kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Urizia
Anvand inte Urizia:

- om du ar allergisk mot solifenacin eller tamsulosin eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).



- om du genomgar njurdialys.

- om du har en svar leversjukdom.

- om du lider av en svar njursjukdom OCH samtidigt behandlas med lakemedel som kan minska
utséndringen av Urizia fran kroppen (till exempel ketokonazol, ritonavir, nelfinavir,
itrakonazol). Lakaren eller apotekspersonalen har i sa fall informerat dig om detta.

- om du lider av en mattlig leversjukdom OCH samtidigt behandlas med lakemedel som kan
minska utséndringen av Urizia fran kroppen (till exempel ketokonazol, ritonavir, nelfinavir,
itrakonazol). Lakaren eller apotekspersonalen har i sa fall informerat dig om detta.

- om du har svara mag- eller tarmbesvar (inkluderar toxisk megakolon, en komplikation som
hanger samman med ulcerds kolit).

- om du lider av en muskelsjukdom som heter myastenia gravis, som kan orsaka extrem svaghet i
vissa muskler.

- om du lider av forhojt tryck i 6gonen (glaukom &ven kallat gron starr), med stegvis minskad
syn.

- om du lider av svimning till f6ljd av lagt blodtryck nér du dndrar lage (nar du satter dig fran
liggande eller stéller dig upp); detta kallas ortostatisk hypotension.

Beratta for din lakare om nagot av dessa tillstand galler dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Urizia:

- om du har en oférmaga att kasta vatten (urinretention).

- om du har fortrangningar i magtarmkanalen.

- om det finns risk att ditt matsmaltningssystem fungerar langsammare (mag- och tarmrorelser).
Din lakare har i sa fall informerat dig om detta.

- om du har ett brack i mellangardet (hiatus hernia) eller halsbranna och/eller om du samtidigt tar
lakemedel som kan orsaka eller forvérra inflammation i matstrupen (esofagit).

- om du lider av en viss form av nervsjukdom (autonom neuropati).

- om du lider av svar njursjukdom.

- om du lider av mattlig leversjukdom.

Aterkommande lakarundersokning dr nédvandig for att 6vervaka utvecklingen av det tillstand du
behandlas for.

Urizia kan paverka ditt blodtryck vilket kan fa dig att kanna dig yr, svimfardig eller i sallsynta fall
orsaka att du svimmar (ortostatisk hypotension). Du bor sitta eller ligga ner om du méarker av nagot av
dessa symtom tills dess att de forsvinner.

Om du genomgar eller har en planerad 6gonoperation pa grund av linsgrumling (katarakt aven kallat
gra starr) eller forhojt tryck i 6gonen (glaukom éven kallat gron starr), ska du informera din
ogonlakare om att du har tidigare anvant, anvander eller kommer att anvanda Urizia. Ogonlakaren kan
da vidta lampliga atgérder nar det géller din medicinering och de operationstekniker som anvands.
Fraga din ldkare om du ska skjuta upp eller gora ett tillfalligt avbrott med lakemedlet nér du opereras
for grumlig lins (katarakt) eller forhojt tryck i 6gat (glaukom).

Barn och ungdomar
Ge inte detta ldkemedel till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Urizia
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att informera din lakare om du anvénder:

- lakemedel som ketokonazol, erytromycin, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil,
diltiazem, och paroxetin som minskar utséndringshastigheten fran kroppen for Urizia.

- andra antikolinerga lakemedel, eftersom effekter och biverkningar for bada lakemedlen kan
forstarkas om du tar tva lakemedel av samma typ.



- kolinerga lakemedel eftersom de kan minska effekten av Urizia.

- lakemedel som metoklopramid och cisaprid som gor att mage och tarm arbetar snabbare. Urizia
kan minska deras effekt.

- andra alfa-blockerande medel, eftersom de kan ge upphov till odnskad blodtryckssankning.

- lakemedel som bisfosfonater, som kan orsaka eller forvérra en inflammation i matstrupen
(esofagit).

Urizia med mat och dryck
Urizia kan tas med eller utan mat, enligt vad du sjalv foredrar.

Graviditet, amning och fertilitet
Urizia &r inte avsett for anvéndning hos kvinnor.

Onormal ejakulation (utlésning) har rapporterats hos man (ejakulationsstorning). Detta betyder att
sadesvatskan inte lamnar kroppen via urinroret, utan istéllet gar in i urinblasan (s.k. retrograd
ejakulation) eller att ejakulationsvolymen ar mindre eller saknas (utebliven ejakulation). Detta
fenomen ar ofarligt.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Urizia kan orsaka yrsel, dimsyn, trotthet och i séllsynta fall somnighet. Om du besvéras av dessa
biverkningar bor du undvika att kora bil eller anvénda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Urizia

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Maximal dygnsdos &r en tablett som innehaller 6 mg solifenacin och 0,4 mg tamsulosin, den ska tas
via munnen. Den kan tas med eller utan mat, som du foredrar. Krossa inte eller tugga inte tabletten.

Om du har tagit for stor mangd av Urizia

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Vid eventuell dverdosering kan din lakare ge dig aktivt kol. Akut magpumpning kan vara vardefull om
den gdrs inom 1 timme efter dverdosering. Framkalla inte krékning.

Symtom pa 6verdosering kan omfatta: muntorrhet, yrsel och dimsyn, upplevelse av saker som inte
forekommer (hallucinationer), paverkan pa humaret (Gveraktivitet), kramper (konvulsioner),
andningssvarighet, hjartklappning (takykardi), oférmaga att helt eller delvis tomma urinblasan eller
kasta vatten (urinretention) och/eller en oénskad blodtryckssénkning.

Om du har glémt att ta Urizia
Ta nésta tablett som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd tablett.

Om du slutar att ta Urizia
Om du slutar att ta Urizia kan dina tidigare besvar komma tillbaks eller forvarras. Radgor alltid med
din lakare om du 6vervéager att avbryta behandlingen.



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De mest allvarliga biverkningarna som setts i mindre vanliga fall (kan férekomma hos upp till 1 man
av 100) under behandling med Urizia i Kliniska studier ar akut urinretention, som innebér plotslig
oférmaga att kasta vatten. Om du tror att du fatt det bor du uppsoka lakare omedelbart. Det kan handa
att du bor sluta ta Urizia.

Allergiska reaktioner kan forekomma med Urizia:

- Mindre vanliga tecken pa allergiska reaktioner kan omfatta hudutslag (som kan klia) eller
nasselutslag (urtikaria).

- Sallsynta symtom inkluderar svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg och kan orsaka
svarighet att svélja eller andas (angioddem). Angioddem har rapporterats i séllsynta fall for
tamsulosin och i mycket séllsynta fall for solifenacin. Om angiotdem upptrader, bor behandling
med Urizia omedelbart avbrytas och inte paborjas igen.

Om du upplever en allergisk reaktion eller en svar hudreaktion (som blasbildning och flagning av
hud), ska du informera din ldkare omgaende och sluta anvanda Urizia. Lamplig behandling/atgard bor
da vidtas.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 man av 10)

- Muntorrhet

- Forstoppning

- Matsmaéltningsbesvér (dyspepsi)

- Yrsel

- Dimsyn

- Trotthet

- Onormal ejakulation (ejakulationsbesvar). Detta betyder att sadesvatskan inte lamnar kroppen
via urinroret, utan istallet gar in i urinblasan (s.k. retrograd ejakulation) eller att
ejakulationsvolymen &r mindre eller saknas (utebliven ejakulation). Detta fenomen ar ofarligt.

- [llamaende

- Buksmarta

Andra mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 man av 100)
- Soémnighet

- Klada (pruritus)

- Urinvéagsinfektion, infektion i urinblasan (cystit)

- Forandrad smak (dysgeusi)

- Torra 6gon

- Torra nésslemhinnor

- Refluxsjukdom (sura uppstotningar)

- Torrt svalg

- Torr hud

- Svarighet att kasta vatten

- Ansamling av vatska i nedre delen av benen (6dem)

- Huvudvérk

- Snabba eller ojamna hjartslag (palpitationer)

- Kénsla av yrsel eller svaghet sarskilt nar du star upp (ortostatisk hypotension)
- Rinnande eller tappt nésa (rinit)

- Diarré

- Krakning

- Trotthet (asteni)



Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 man av 1 000)

- Ansamling av en stor méangd hard avforing i tjocktarmen

- Svimningskansla (synkope)

- Hudallergi som ger upphov till svullnad i vavnaden alldeles under hudens yta (angio6dem)

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 man av 10 000)

- Hallucinationer, forvirring

- Allergiska hudreaktioner (erythema multiforme)

- Langvarig och smartsam erektion (vanligtvis inte under sexuell aktivitet) (priapism)

- Hudutslag, inflammation och blasbildning i huden och/eller slemhinnor i lappar, 6gon, mun,
nasborrar eller kénsorgan (Stevens-Johnsons syndrom)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

- Nedsatt aptit

- Hoga kaliumvarden i blodet (hyperkalemi) som kan orsaka avvikande hjartrytm

- Okat tryck i égonen (glaukom)

- Oregelbundna eller avvikande hjartslag (QT-forlangning, torsade de pointes, formaksflimmer,
arytmi)

- Snabbare hjartslag (takykardi)

- Andnéd (dyspné)

- Under en 6gonoperation vid linsgrumling (katarakt) eller vid forhojt tryck i 6gat (glaukom) kan
pupillstorleken (den svarta ringen i 6gats mitt) inte 6kas s& mycket som behévs. Aven
regnbagshinnan (iris, 6gats fargade del) kan bli slapp under operation.

- Raostbesvar

- Leverbesvér

- Muskelsvaghet

- Njurbesvar

- Nedsatt syn

- Nésblod (epistaxis)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Urizia ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r solifenacinsuccinat och tamsulosinhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r mannitol (E421), maltos, macrogol, magnesiumstearat (E470b),
butylhydroxytoluen (E321), kollodial kiseldioxid, vattenfri (E551), hypromellos (E464),
jarnoxid, rod (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Urizia 6 mg/0,4 mg ar runda, réda filmdragerade tabletter, praglade med “6/0.4”.

Urizia tabletter med modifierad frisattning finns i aluminiumblisterférpackningar som innehaller 10,
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 eller 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att finnas tillgangliga.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:

Astellas Pharma a/s

Arne Jacobsens Allé 15

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tillverkare:

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederlanderna

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike, Grekland, Irland, Luxemburg, Slovakien, Spanien, Storbritannien, Nederlanderna: Vesomni
Belgien: Vesomni 6 mg/0,4 mg tabletten met gereguleerde afgifte

Tjeckien: Urizia 6 mg/0.4 mg

Danmark, Finland, Norge, Sverige: Urizia

Denna bipacksedel &ndrades senast:

2024-07-17
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