Navodilo za uporabo

Vesomni 6 mg/0,4 mg tablete s prirejenim spro$¢anjem
solifenacinijev sukcinat/tamsulozinijev klorid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4,

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Vesomni in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Vesomni
Kako uporabljati zdravilo Vesomni

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Vesomni

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AU S e

1. Kaj je zdravilo Vesomni in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Vesomni je kombinacija dveh ucinkovin, imenovanih solifenacin in tamsulozin, v eni tableti.
Solifenacin spada v skupino zdravil, imenovanih antiholinergicna zdravila, tamsulozin pa v skupino
zdravil, imenovanih blokatorji alfa.

Zdravilo Vesomni se uporablja pri moskih za zdravljenje zmernih do hudih simptomov motenega
shranjevanja in odvajanja urina, ki prizadenejo spodnji del secil in jih povzroc¢ajo tezave s seCnim
mehurjem in povecanje prostate (benigna hiperplazija prostate). Zdravilo Vesomni se uporablja, ce
predhodno zdravljenje tezav z zdravilom, ki vsebuje le eno uc¢inkovino, ne prinese ustreznega
olajsanja simptomov.

Povecevanje prostate lahko povzroci tezave z uriniranjem, npr. tezave z za¢etkom uriniranja, tezavno
uriniranje (Sibek curek), kapljanje po uriniranju in obcutek nepopolne izpraznitve mehurja. Obenem je
prizadet tudi mehur, ki se sam od sebe krci v Casu, ko ne Zelite iti na vodo. To povzro¢i simptome
motenega shranjevanja urina, na primer spremenjeno zaznavanje mehurja, nujo (nenadno, mo¢no
potrebo po uriniranju brez predhodnega opozorila) ali potrebo po pogostejSem uriniranju.

Solifenacin zmanj$a neZeleno kréenje mehurja in poveca koli¢ino urina, ki jo lahko drzi mehur. Tako
lahko zdrzite dalj Casa, preden morate na strani$¢e. Tamsulozin omogoca, da urin lazje odteka skozi
se¢nico in tako olajsa uriniranje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Vesomni

Ne uporabljajte zdravila Vesomni:

- Ce ste alergicni na solifenacin, tamsulozin ali na katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6),

- Ce se zdravite z dializo,

- ¢e imate hudo bolezen jeter,

- ¢e imate hudo bolezen ledvic IN obenem jemljete zdravila, ki lahko upocasnijo odstranjevanje
zdravila Vesomni iz telesa (na primer ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol). V takSnem
primeru sta vas zdravnik ali farmacevt obvestila o tem,

- ¢e imate zmerno bolezen jeter IN hkrati jemljete zdravila, ki lahko upocasnijo
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odstranjevanje zdravila Vesomni iz telesa (na primer ketokonazol, ritonavir, nelfinavir,
itrakonazol). V tak§nem primeru sta vas zdravnik ali farmacevt obvestila o tem,

- ¢e imate hudo bolezen zelodca ali Crevesa (vkljuéno z megakolonom (hudo vnetje debelega
¢revesa), ki je zaplet povezan z ulcerativnim kolitisom (vnetna bolezen Crevesa)),

- ¢e imate mi$i¢no bolezen, imenovano miastenija gravis, ki lahko povzroci skrajno Sibkost
nekaterith miSic,

- ¢e imate zviSan o€esni tlak (glavkom) s postopnim slabSanjem vida,

- ¢e se vam pojavlja omedlevica zaradi znizanega krvnega tlaka, kadar spremenite lego telesa
(kadar vstanete); to motnjo imenujemo ortostatska hipotenzija.

Ce menite, da kaj od nastetega velja za vas, morate to povedati zdravniku.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Vesomni se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- C¢e ne morete odvajati vode (imate zastoj urina),

- Ce imate kaksno zaporo v prebavilih,

- Ce imate tveganje za upocCasnitev prebavil (gibanja Zelodca in ¢revesa). V takSnem primeru vas je
zdravnik obvestil o tem,

- imate razjedo sluznice med poziralnikom in Zzelodcem (kilo, kjer del Zelodca seze v prsni kos),
zgago in/ali hkrati jemljete kakSna zdravila, ki lahko povzroc€ijo ali poslabSajo vnetje poziralnika,

- Ce imate doloCeno vrsto bolezni Zivcevja (avtonomno nevropatijo),

- Ce imate hudo bolezen ledvic,

- Ce imate zmerno bolezen jeter.

Za spremljanje razvoja bolezni, zaradi katere se zdravite, so potrebni redni zdravniski pregledi.

Zdravilo Vesomni lahko vpliva na krvni tlak in lahko povzro¢i omotico, vrtoglavico ali, redko,
omedlevico (ortostatska hipotenzija). Ce se vam pojavi kateri od teh simptomov, sedite ali lezite,
dokler ne izgine.

Ce imate ali imate predvideno operacijo o¢i zaradi katarakte ali zamotnjene o¢esne lece (sive mrene)
ali zaradi zviSanega oCesnega tlaka (glavkoma), morate specialistu za o¢esne bolezni povedati, da ste
uporabljali, da uporabljate ali da nameravate uporabljati zdravilo Vesomni. Specialist bo tako lahko
uposteval ustrezne previdnostne ukrepe v zvezi s tem zdravilom in kirurSkimi postopki, ki jih bo
uporabil. Z zdravnikom se posvetujte, ali naj jemanje tega zdravila odlozite ali ga zaCasno prenchate
jemati, ¢e imate operacijo o¢i zaradi zamotnjene leCe (sive mrene) ali zviSanega oCesnega tlaka
(glavkoma).

Otroci in mladostniki
Tega zdravila ne smete dati otrokom in mladostnikom.

Druga zdravila in zdravilo Vesomni
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Posebej pomembno je, da zdravnika obvestite, ¢e uporabljate:

- zdravila, kot so ketokonazol, eritromicin, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil, diltiazem in
paroksetin, ki upocasnijo odstranjevanja zdravila Vesomni iz telesa,

- druga antiholinergi¢na zdravila, ker se lahko u¢inki in neZeleni u¢inki obeh zdravil povecajo, e
jemljete dve zdravili iste vrste,

- holinergi¢na zdravila, ker lahko zmanj$ajo u¢inek zdravila Vesomni,

- zdravila, kakrsni sta metoklopramid in cisaprid, ki lahko povecajo hitrost delovanja prebavil.
Zdravilo Vesomni lahko zmanjsa ta ucinek,

- druge blokatorje alfa, ker to lahko povzro¢i nezeleno znizanje krvnega tlaka,

- zdravila, kot so difosfonati, ki lahko poslabsajo vnetje poziralnika (ezofagitis).
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Zdravilo Vesomni skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Vesomni lahko vzamete na poln ali na prazen Zelodec, kakor vam bolj ustreza.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Zdravilo Vesomni ni namenjeno za uporabo pri zenskah.

Pri moskih je bil opisan nenormalen izliv semena (motnja ejakulacije). To pomeni, da seme ne gre iz
telesa po secnici, temve¢ gre namesto tega v secni mehur (retrogradna ejakulacija), ali pa je koli¢ina
izlitega semena manj$a ali ga sploh ni (nezmoznost ejakulacije). Ta pojav je neSkodljiv.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Vesomni lahko povzroc¢i omotico, zamegljen vid, utrujenost in, obcasno, zaspanost. Ce se
vam pojavijo ti nezeleni u¢inki, ne vozite in ne upravljajte strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Vesomni

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Najvecji dnevni odmerek je ena tableta s 6 mg solifenacina in 0,4 mg tamsulozina; tableto je treba
zauziti. Vzamete jo lahko s hrano ali brez nje, kakor vam bolj ustreza. Tablete ne smete zdrobiti ali
Zgristi.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Vesomni, kot bi smeli
Ce ste vzeli vec tablet, kot vam je narocil zdravnik, ali ¢e je kdo drug pomotoma vzel vase tablete, se
takoj posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali bolni$nico.

V primeru prevelikega odmerjanja vas zdravnik lahko zdravi z aktivnim ogljem; izpiranje zelodca
lahko koristi, ¢e je opravljeno v 1 uri po prevelikem odmerjanju. Ne sprozite bruhanja.

Med simptomi prevelikega odmerjanja so lahko: suha usta, omotica, zamegljen vid, videnje stvari, ki
jih ni (halucinacije), prekomerna vzdrazenost, napadi kréev (konvulzije), tezko dihanje, hitrejse bitje
srca (tahikardija), nezmoznost za popolno ali delno izpraznitev mehurja ali odvajanje urina (zastoj
urina) in/ali neZeleno znizanje krvnega tlaka.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Vesomni
Naslednjo tableto zdravila Vesomni vzemite kot po navadi. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste
pozabili vzeti prej$njo tableto.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Vesomni

Ce prenchate jemati zdravilo Vesomni, se vam prvotne tezave lahko ponovijo ali poslabsajo. Ce
razmisljate, da bi prenehali jemati zdravilo, se vedno posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Vesomni nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Najresnejsi nezeleni ucinek, ki so ga med zdravljenjem z zdravilom Vesomni v klini¢nih $tudijah
opazali obCasno (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 100 moskih), je akutni zastoj urina, tj. nenadna
nezmoznost za odvajanje urina. Ce menite, da se vam je pojavil, nemudoma obis¢ite zdravnika. Morda
boste morali nehati jemati zdravilo Vesomni.

Med uporabo zdravila Vesomni se lahko pojavijo alergijske reakcije.
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- med obcasnimi znaki alergijskih reakcij so lahko izpu$¢aj na kozi (ki lahko srbi) ali koprivnica
(urtikarija),

- med redkimi simptomi so otekanje obraza, ustnic, ust, jezika ali grla; povzrocijo lahko tezave s
poziranjem ali dihanjem (angioedem). Angioedem je bil med uporabo tamsulozina opisan redko,
med uporabo solifenacina pa zelo redko. Ce se pojavi angioedem, morate zdravilo Vesomni
nemudoma nehati jemati in ga ne smete znova zaceti uporabljati.

Ce se vam pojavi napad alergije ali huda koZna reakcija (npr. mehurji in lupljenje koZe), morate o tem
nemudoma obvestiti zdravnika in nehati uporabljati zdravilo Vesomni. Uporabiti je treba ustrezno
zdravljenje in/ali ustrezne ukrepe.

Pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 moskih)

- suhausta

- zaprtje

- tezave s prebavo (dispepsija)

- omotica

- zamegljen vid

- utrujenost

- nenormalen izliv semena (motnje ejakulacije). To pomeni, da seme ne gre iz telesa po secnici,
temveC gre namesto tega v secni mehur (retrogradna ejakulacija), ali pa je kolicina izlitega semena
manj$a ali ga sploh ni (nezmoznost ejakulacije). Ta pojav je neskodljiv.

- siljenje na bruhanje (navzea)

- bolecine v trebuhu

Drugi obc¢asni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 moskih)
- zaspanost (somnolenca)

- srbenje (pruritus)

- okuzba secil, okuzba mehurja (cistitis)

- oslabljen ob¢utek za okus (dizgevzija)

- suhe oci

- suhnos

- refluksna bolezen (gastroezofagealni refluks)

- suho grlo

- suhakoza

- tezave pri uriniranju

- zastajanje tekocine v spodnjih delih nog (edemi)

- glavobol

- hitro ali neenakomerno bitje srca (palpitacije)

- omotica ali obcutek Sibkosti, zlasti ko vstanete (ortostatska hipotenzija)
- izcedek iz nosu ali zamasen nos (rinitis)

- driska

- slabost (bruhanje)

- utrujenost (astenija)

Redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 moskih)

- nabiranje mazavega ali trdega blata v debelem Crevesu (fekalna zapora)

- omedlevica (sinkopa)

- kozna alergija, ki povzro¢i otekanje tkiva tik pod povrsino koZe (angioedem)

Zelo redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 moskih)

- halucinacije, zmedenost

- alergijske kozne reakcije (multiformni eritem)

- dolgotrajna in boleca erekcija (po navadi ne med spolno dejavnostjo) (priapizem)

- izpu$caj, vnetje in mehurji na kozi in/ali sluznici ustnic, o€i, ust, nosnih prehodov ali spolovil
(Stevens-Johnsonov sindrom)

Neznana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
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- zmanjSan apetit

- zviSana koncentracija kalija v krvi (hiperkaliemija), ki lahko povzro¢i neenakomerni sréni ritem

- zviSan oCesni tlak (glavkom)

- neredno ali neobi¢ajno bitje srca (podaljSanje intervala QT, forsade de pointes, atrijska fibrilacija,
motnje srénega ritma)

- hitro bitje srca (tahikardija)

- tezko dihanje (dispneja)

- med operacijo ocesa zaradi zamotnjene lece (sive mrene) ali zaradi zviSanega oCesnega tlaka
(glavkoma), se lahko zgodi, da se zenica (¢rni osrednji del oCesa) ne razsiri tako, kot bi bilo treba.
Prav tako se lahko zgodi, da postane Sarenica (obarvani del ocesa) med operacijo ohlapna.

- motnja glasu

- Dbolezen jeter

- miSi¢na Sibkost

- bolezen ledvic

- okvara vida

- krvavitev iz nosu (epistaksa)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Vesomni

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli ali
pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Vesomni

- Ucinkovini sta 6 mg solifenacinijevega sukcinata in 0,4 mg tamsulozinijevega kolrida.

- Druge sestavine zdravila so manitol (E421), maltoza, makrogol, magnezijev stearat (E470b),
butilhidroksitoluen (E321), brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), hipromeloza (E464),
rdeci Zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Vesomni in vsebina pakiranja

Vesomni 6 mg/0,4 mg tablete so okrogle, z rdeco filmsko oblogo, z vtisnjeno oznako “6/0.4”.
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Vesomni tablete s prirejenim spro$¢anjem so na voljo v aluminijastih pretisnih omotih, ki vsebujejo
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 ali 200 tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdajanja zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Astellas Pharma d.o.o.

Smartinska cesta 53

1000 Ljubljana

Slovenija

Proizvajalec

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nizozemska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija, Bolgarija, Gréija, Hrvaska, Irska, Italija, Luksemburg, MadZzarska, Nemcija, Nizozemska,
Poljska, Portugalska, Slovaska, Spanija, Velika Britanija: Vesomni

Belgija: Vesomni 6 mg/0,4 mg tabletten met gereguleerde afgifte

Ceska: Urizia 6 mg/0.4 mg

Danska, Estonija, Finska, Islandija, Latvija, Norveska, Svedska: Urizia

Litva: Urizia 6 mg/ 0,4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés

Romunija: Vesomni 6 mg/0,4 mg comprimat cu eliberare modificata

Slovenija: Vesomni 6 mg/0,4 mg tablete s prirejenim spros$¢anjem

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 1. 4. 2024.
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