Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Urizia 6 mg/0,4 mg siidellysti vapauttava table tti
solifenasiinisuks inaatti/tamsulos iinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lddikkeen kiyttimisen, silli se siséiltid

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Urizia on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Uriziaa
Miten Uriziaa kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Urizian sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

1. Miti Urizia on ja mihin siti kiyte tadn

Urizia on kahden ladkkeen, solifenasiinin ja tamsulosiinin, yhdistelmétabletti. Solifenasiini kuuluu
antikolinergien ladkeryhméin ja tamsulosiini alfasalpaajien ladkeryhmaan.

Uriziaa kdytetddn michilld alempien virtsateiden keskivaikeiden ja vaikeiden
virtsanpidétysvaikeuksien ja virtsaamisvaikeuksien hoitoon, kun oireet johtuvat virtsarakon héiridista
ja suurentuneesta eturauhasesta (eturauhasen hyvinlaatuisesta likkakasvusta). Uriziaa kdytetdén, jos
aiempi hoito yhdella lddkkeelld ei ole lieventdnyt oireita riittdvasti.

Eturauhasen kasvu voi aiheuttaa virtsaamiseen littyvid ongelmia, kuten virtsaamisen aloittamisen
vaikeutumista, virtsaamisvaikeutta (virtsasuihkun heikkoutta), tiputtelua ja tunnetta rakon
puutteellisesta tyhjenemisestd. Se vaikuttaa samalla myos virtsarakkoon, joka voi supistella
spontaanisti myds silloin, kun et halua virtsata. Tima aiheuttaa virtsanpidétysvaikeuksia, kuten
virtsarakon herkkyyden muutoksia, virtsaamispakkoa (voimakasta #killistd tarvetta virtsata) ja
tihentynyttd virtsaamistarvetta.

Solifenasiini vahentda virtsarakon tahatonta supistelua ja suurentaa virtsarakkoon mahtuvaa
virtsamadrdd. Talloin voit odottaa pidemméin ajan ennen virtsaamista. Tamsulosiini auttaa virtsaa
padseméiin helpommin virtsaputkien Iipi ja helpottaa virtsaamista.

Solifenasiinia ja tamsulosiinia, joita Urizia sisiltid, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
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muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Uriziaa

Ali kiiyti Uriziaa
- jos olet allerginen solifenasiinille tai tamsulosiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).



- jos saat dialyysihoitoa.

- jos sinulla on jokin vaikea maksasairaus.

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus JA kéytit samanaikaisesti lidkkeitd, jotka voivat hidastaa
Urizia-valmisteen poistumista elimistostd (esim. ketokonatsoli, ritonaviiri, nelfinaviiri,
itrakonatsoli). Léékéritai apteekkihenkilokunta on kertonut sinulle, jos timéi koskee sinua.

- jos sinulla on keskivaikea maksasairaus JA kiytit samanaikaisesti ladkkeitd, jotka voivat
hidastaa Urizia-valmisteen poistumista elimistostd (esim. ketokonatsoli, ritonaviiri, nelfinaviiri,
itrakonatsoli). Ladkéritai apteekkihenkilokunta on kertonut sinulle, jos timé koskee sinua.

- jos sinulla on vaikea maha-suolikanavan sairaus (mukaan lukien toksinen paksusuolen
laajentuma, komplikaatio, joka littyy haavaiseen paksusuolitulehdukseen).

- jos sinulla on myasthenia gravis -niminen lihassairaus, joka voi aiheuttaa voimakasta
lihasheikkoutta.

- jos sinulla on kohonnut silménpaine (glaukooma) ja siihen littyvd etenevd nddn heikkeneminen.

- jos kérsit verenpaineen alhaisuuteen littyvistd pyortyilystd asennon muuttamisen (istumaan tai
seisomaan nouseminen) yhteydessé (ortostaattinen hypotensio).

Keskustele ladkarin kanssa, jos arvelet, ettd jokin niistd koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytit Uriziaa

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia (virtsaumpi).

- jos sinulla on jokin ruoansulatusjirjestelmén tukos.

- jos sinulla on ruoansulatuskanavan toiminnan (vatsan ja suoliston likkeet) hidastumisen riski.
Laskarisi kertoo, koskeeko tdmaé sinua.

- jos sinulla on palleatyré (hiatushernia) tai ndrdstysté ja/tai jos kdytdt samaan aikaan ladkkeitd,
jotka voivat aiheuttaa tai pahentaa ruokatorvitulehdusta.

- jos sinulla on tietyn tyyppinen hermosairaus (autonominen neuropatia).

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus.

- jos sinulla on keskivaikea maksasairaus.

Saannolliset ladkarintarkastukset ovat tarpeen, jotta sairautesi kehittymistd voidaan seurata.

Urizia voi vaikuttaa verenpaineeseen ja aiheuttaa huimausta ja pyorrytysti tai joskus harvoin
pyortymisen (ortostaattinen hypotensio). Jos havaitset nditd oireita, istu alas tai mene makuulle,
kunnes oireet havidvit.

Jos joudut siiméleikkaukseen taisinulle suunnitellaan leikkausta kaihin tai silmdnpaineen nousun
(glaukooman) vuoksi, kerro silmélddkérille, ettd olet aiemmin kayttinyt, kiytit tai aiot kdyttdd Uriziaa.
Siméaladkari voi talloin ryhtyé tarvittaviin varotoimiin, jotka littyvit kdytettdviin Ilddkkeisiin ja
leikkausmenetelmiin. Kysy ladkariltd, pitdisikd sinun lykdtd timén lidkkeen ottoa tai keskeyttdd sen
ottaminen, jos joudut silméleikkaukseen kaihin tai silmédnpaineen nousun (glaukooman) vuoksi.

Lapset ja nuoret
Alé anna tété lddkettd lapsille ja nuorille.

Muut lidéike valmis teet ja Urizia
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettéin kiyttényt tai saatat
kéyttdd muita [dakkeitd.

On erityisen tirkedd, ettd kerrot lidkirillesi seuraavien ladkeaineiden kdytosta:

- ketokonatsolin, erytromysiinin, ritonaviirin, nelfinaviirin, itrakonatsolin, verapamiilin,
diltiatseemin ja paroksetiinin kaltaiset lddkkeet, jotka hidastavat Urizia-valmisteen poistumista
elimistosta.

- muut antikolinergiset lddkeaineet, koska molempien lddkkeiden vaikutukset ja haittavaikutukset
voivat tehostua, jos kiytdt kahta samaan ryhméén kuuluvaa ladketta.

- kolinergiset lddkeaineet, koska ne voivat vihentdd Urizia-valmisteen tehoa.



- ruoansulatuskanavan toimintaa nopeuttavat ladkeaineet, kuten metoklopramidi ja sisapridi.
Urizia voi heikentd4 niiden tehoa.

- muut alfasalpaajat, koska ne voivat aiheuttaa verenpaineen epétoivotun laskun.

- bisfosfonaattien kaltaiset ldékkeet, koska ne voivat aiheuttaa tai pahentaa ruokatorven
tulehdusta (esofagiitti).

Urizia ruuan ja juoman kanssa
Urizia voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman, valintasi mukaan.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Uriziaa ei ole tarkoitettu naisille.

Miehilld on todettu epdnormaalia siemensyoksya (ejakulaatiohdirio). Tama tarkoittaa, ettd siemenneste
eipoistu elimistostd virtsaputken kautta vaan kulkeutuu virtsarakkoon (retrogradinen ejakulaatio) tai
siemensyoksy heikkenee tai puuttuu kokonaan (ejakulaation epdonnistuminen). Tdmé imi6 on
vaaraton.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Urizia saattaa aiheuttaa huimausta, ndon hdmértymistd, vasymysti ja joskus harvoin uneliaisuutta. Jos
havaitset niitd haittavaikutuksia, &l4 aja tai kayta koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé nédihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Uriziaa kiyte tiiin

Kéyté tatd ladkettd juuri siten kuin lddkéri on méédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Paivittdinen enimméisannos on yksi tabletti, joka sisdltdd 6 mg solifenasiinia ja 0,4 mg tamsulosiinia.
Ladke otetaan suun kautta. Se voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman, valintasi mukaan. Tablettia ei saa
murskata tai pureskella.

Jos otat enemmiéin Uriziaa Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Ladkari saattaa hoitaa yliannostuksen oireita lddkehiilelld. Vatsahuuhtelusta voi olla hy6tyd, jos se
tehddén tunnin kuluessa yliannostuksesta. Ei saa oksennuttaa.

Ylannostuksen oireita voivat olla suun kuivuminen, huimaus ja nddn hdmértyminen, hallusinaatiot
(aistiharhat), voimakas kiihottuneisuus, kouristukset, hengitysvaikeudet, syddmen tihedlyontisyys
(takykardia), vaikeus tyhjentdd virtsarakkoa kokonaan tai osittain (virtsaumpi) ja/tai verenpaineen
epatoivottu lasku.

Jos unohdat ottaa Uriziaa
Ota seuraava Urizia-tabletti normaalisti. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
tabletin.

Jos lopetat Urizian kiyton

Jos lopetat Urizia-valmisteen kdyton, alkuperdiset oireesi voivat palata tai pahentua. Neuvottele aina
ladkarisi kanssa ennen lddkkeen kiyton lopettamista. Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen
kéytostd, kddnny lddkarn tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Uriziaa koskevissa kliinisissd tutkimuksissa vakavin todettu haittavaikutus, jota esiintyi melko harvoin
(voi esiintyd enintddn 1 miehelld 100:sta), oli akuutti virtsaumpi eli dkillinen virtsaamiskyvyttomyys.
Jos arvelet, ettd sinulla on tima haittavaikutus, ota yhteys lddkériin vélittomasti. Urizia-hoito saatetaan
joutua lopettamaan.

Urizian kdyton yhteydessi saattaa esiintyd allergisia reaktioita:

- Melko harvinaisia allergisen reaktion merkkejéd ovat ihottuma (joka voi kutista) tai nokkosrokko
(urtikaria).

- Harvinaisia oireita ovat kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa
nielemis- tai hengitysvaikeuksia (angioedeema). Angioedeemaa on raportoitu harvoin
tamsulosiinin k&yton ja hyvin harvoin solifenasiinin kiyton yhteydessé. Jos angioedeemaa
esiintyy, Urizia-hoito on lopetettava vilittomasti, eiké sitd saa aloittaa uudelleen.

Jos saat allergisen kohtauksen tai vakavia iho-oireita (esim. ihon rakkulointi tai hilseily), kerro
valittomasti lAdkdrille ja lopeta Urizian kiytto. Oireita on hoidettava asianmukaisesti.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintiin 1 miehelld 10:sti)

- Suun kuivuminen

- Ummetus

- Ruoansulatushéiriot (dyspepsia)

- Huimaus

- N&aon himértyminen

- Visymys

- Epdnormaali siemensyoksy (ejakulaatiohdirid). Tdma tarkoittaa, ettd siemenneste ei poistu
elimistostd virtsaputken kautta vaan kulkeutuu virtsarakkoon (retrogradinen ejakulaatio) tai
siemensyoksy heikkenee tai puuttuu kokonaan (ejakulaation epdonnistuminen). Tadma ilmié on
vaaraton.

- Pahoinvointi

- Vatsakipu

Muut melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi enintdéin 1 miehelld 100:sta)
- Uneliaisuus

- Kutina (pruritus)

- Virtsatietulehdus, virtsarakkotulehdus (kystiitti)

- Makuaistin hiiriét (dysgeusia)

- Silmien kuivuminen

- Nenén limakalvojen kuivuminen

- Refluksitauti

- Nielun kuivuminen

- Thon kuivuminen

- Virtsaamisvaikeudet

- Nesteen kertyminen jalkojen alaosiin (edeema)

- Paanséarky

- Nopea tai epdtasainen syddmen syke (palpitaatiot)

- Huimaus tai heikotus etenkin seisomaan noustessa (ortostaattinen hypotensio)



- Vuotava tai tukkoinen nené (riniitti)
- Ripuli

- Oksentelu

- Visymys (astenia)

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyi e nintéiéin 1 miehelléi 1 000:sta)
- Kovan ulostemassan pakkautuminen paksusuoleen (ulostetukkeuma)

- Pyortyminen (synkopee)

- Thoallergia, joka aiheuttaa ihonalaiskudoksen turvotusta (angioedeema)

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyi enintiiin 1 miehelléi 10 000:sta)

- Hallusinaatiot, sekavuus

- Allerginen ihoreaktio (Erythema multiforme)

- Pitkdkestoinen ja kivulias erektio (ei yleensa seksin aikana) (priapismi)

- Thon ja/tai huulten, silmien, suun, nenén tai sukuelinten limakalvojen ihottuma, tulehdus ja
rakkulointi (Stevens-Johnsonin oireyhtyméi)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintymistiheyden arviointiin)

- Ruokahalun viheneminen

- Korkeat veren kaliumpitoisuudet (hyperkalemia), jotka saattavat aiheuttaa syddmen
rytmihdirioita

- Kohonnut silménpaine (glaukooma)

- Syddmen sykkeen epitasaisuus tai muutokset (QT-ajan piteneminen, kdéntyvien kirkien
takykardia, eteisvérind, rytmihiriot)

- Nopea sydamen syke (takykardia)

- Hengenahdistus (dyspnea)

- Kaihin tai silmdnpainetaudin (glaukooman) hoitamiseksi tehtdvin leikkauksen aikana pupilli
(silmén keskelld oleva pyored, musta alue) ei ehki laajene riittdvasti. Myos iiris (siimén
varillinen osa) voi mennd leikkauksen aikana veltoksi.

- Aénhiirid

- Maksan toimintahirio

- Lihasheikkous

- Munuaisten toimintahdirié

- Naon heikentyminen

- Nendverenvuoto (epistaksis)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén [iikevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Urizian siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiytd tits lidkettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.



Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittada talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Urizia sis dltaa

- Vaikuttavat aineet ovat 6 mg solifenasiinisuksinaattia ja 0,4 mg tamsulosiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat mannitoli (E421), maltoosi, makrogoli, magnesiumstearaatti (E470b),
butyylihydroksitolueeni (E321), vedeton kolloidinen piidioksidi (E551), hypromelloosi (E464),
punainen rautaoksidi (E172).

Ladke valmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Urizia 6 mg/0,4 mg tabletit ovat pyoreitd, punaisia, kalvopaillysteisid tabletteja, joissa on painatus
"6/0.4".

Urizia-tabletit on pakattu alumiinilipipainopakkauksiin, joissa on 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90,
100 tai 200 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltjja:

Astellas Pharma a/s

Arne Jacobsens Allé 15

2300 Koopenhamina S

Tanska

Valmistaja:

Astellas Pharma Europe B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Alankomaat

Tiama ladke valmiste on hyviksytty ETA:n jidsenvaltioissa seuraavilla nimilli:

Itdvalta, Kreikka, Irlanti, Luxemburg, Slovakia, Espanja, [so-Britannia, Alankomaat: Vesomni
Belgia: Vesomni 6 mg/0,4 mg tabletten met gereguleerde afgifte

Tsekki: Urizia 6 mg/0.4 mg

Tanska, Suomi, Norja, Ruotsi: Urizia

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.08.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren
Urizia 6 mg/0,4 mg table tter me d modifierad fris fittning
solifenacinsuccinat/tamsulosinhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Urizia dr och vad det anviands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Urizia ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e S e

1. Vad Urizia ir och vad det anviinds for

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

Urizia anvdnds hos mén for att behandla bade mattliga till svara inkontinensbesvar och
vattenkastningssymtom frén de nedre urinvdgarna orsakade av besvir med urinblasan och av
prostataforstoring (benign prostatahyperplasi). Urizia anvéinds nér tidigare behandling med ett enda
lakemedel for dessa besvir inte gett tillricklig symtomlindring.

Niér prostatan véxer, kan det ge upphov till urineringsbesvir (symtom vid vattenkastning), hinder
(svarighet att komma igéng att kissa), svarighet att kasta vatten (daligt urinflode), efterdropp och en
kénsla av ofullstindig blastomning. Urinblasan paverkas samtidigt och drar ithop sig spontant vid
tillfillen nér du inte vill kissa. Detta orsakar olika svarigheter att halla titt som att kinseln fran blasan
foréndras, urintringningar (utan forvarning kénns det plotsligt som du behdver kasta vatten) och att du
behover kasta vatten oftare.

Solifenacin minskar de odnskade sammandragningarna i din urinblasa och stdrre urinmidngd kan héllas
kvar i urinblasan. Du kan darfor vinta lingre innan du behover ga pé toaletten. Tamsulosin gor sé att
urinen lattare passerar genom urinréret och underlittar vattenkastning,

Solifenacin och tamsulosin som finns i Urizia kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Urizia

Anvind inte Urizia:

- om du &r allergisk mot solifenacin eller tamsulosin eller ndgot annat innehdllsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du genomgéar njurdialys.



- om du har en svar leversjukdom.

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

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

- om du har svira mag- eller tarmbesvér (inkluderar toxisk megakolon, en komplikation som
hénger 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 dven kallat gron starr), med stegvis minskad
syn.

- om du lider av svimning till foljd av lagt blodtryck nér du éndrar lige (nir du sétter dig fran
liggande eller stéller dig upp); detta kallas ortostatisk hypotension.

Beritta for din likare om négot av dessa tillstdnd giller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Urizia:

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

- om du har fortrdngningar i magtarmkanalen.

- om det finns risk att ditt matsméltningssystem fungerar lingsammare (mag- och tarmrorelser).
Din ldkare har i sé fall informerat dig om detta.

- om du har ett brack i mellangirdet (hiatus hernia) eller halsbrdnna och/eller om du samtidigt tar
lakemedel som kan orsaka eller forvirra 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 likarundersdkning #r nddvindig for att dvervaka utvecklingen av det tillstind du
behandlas for.

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

Om du genomgér eller har en planerad 6gonoperation pa grund av linsgrumling (katarakt dven kallat
gra starr) eller forhojt tryck i 6gonen (glaukom &dven kallat gron starr), ska du informera din
dgonlikare om att du har tidigare anvint, anvinder eller kommer att anviinda Urizia. Ogonliikaren kan
da vidta lampliga atgirder nér det giller din medicinering och de operationstekniker som anvénds.
Fréga din likare om du ska skjuta upp eller gora ett tillfilligt avbrott med likemedlet ndr du opereras
for grumlig lins (katarakt) eller forhojt tryck i dgat (glaukom).

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

Andra liikemedel och Urizia
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvéinder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvéinda
andra likemedel.

Det dr sarskilt viktigt att informera din likare om du anvinder:

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

- andra antikolinerga likemedel, eftersom effekter och biverkningar for bdda likemedlen kan
forstarkas om du tar tva likemedel av samma typ.

- kolinerga likemedel 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 oonskad blodtryckssdnkning,

- likemedel som bisfosfonater, som kan orsaka eller forvirra en inflammation i matstrupen
(esofagit).

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

Gravidite t, amning och fertilitet
Urizia dr inte avsett for anvindning hos kvinnor.

Onormal ejakulation (utlosning) har rapporterats hos mén (ejakulationsstorning). Detta betyder att
sddesvitskan inte lamnar kroppen via urinréret, utan istillet gir in i urinblasan (s.k. retrograd
ejakulation) eller att ejakulationsvolymen &r mindre eller saknas (utebliven ejakulation). Detta
fenomen é&r ofarligt.

Korformaga och anvindning av maskiner
Urizia kan orsaka yrsel, dimsyn, trotthet ochi séllsynta fall somnighet. Om du besvéras av dessa
biverkningar bdr du undvika att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i1 denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du tar Urizia

Ta alltid detta likemedel enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Maximal dygnsdos &r en tablett som innehéller 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 méingd av Urizia

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Vid eventuell 6verdosering kan din likare ge dig aktivt kol. Akut magpumpning kan vara vardefull om
den gors inom 1 timme efter 6verdosering. Framkalla inte krakning.

Symtom pa overdosering kan omfatta: muntorrhet, yrsel och dimsyn, upplevelse av saker som inte
forekommer (hallucinationer), paverkan pa humoret (6veraktivitet), kramper (konvulsioner),
andningssvarighet, hjartklappning (takykardi), oférmaga att helt eller delvis tomma urinblasan eller
kasta vatten (urinretention) och/eller en odnskad blodtryckssdnkning.

Om du har glomt att ta Urizia
Ta nista tablett som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Urizia
Om du slutar att ta Urizia kan dina tidigare besvéir komma tillbaks eller forvirras. Radgor alltid med

din lakare om du Overvdger att avbryta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

De mest allvarliga biverkningarna som setts i mindre vanliga fall (kan féorekomma hos upp till 1 man
av 100) under behandling med Urizia i kliniska studier &r akut urinretention, som innebér plotslig
oforméga att kasta vatten. Om du tror att du fatt det bor du uppsoka likare omedelbart. Det kan hinda
att du bor sluta ta Urizia.

Allergiska reaktioner kan forekomma med Urizia:

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

- Séllsynta symtom inkluderar svullnad av ansikte, lppar, mun, tunga eller svalg och kan orsaka
svarighet att svilja eller andas (angioddem). Angioddem har rapporterats i sillsynta fall for
tamsulosin och i mycket sdllsynta fall for solifenacin. Om angio6dem 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 likare omgéende och sluta anvinda Urizia. Lamplig behandling/atgard bor
da vidtas.

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

- Muntorrhet

- Forstoppning

- Matsméltningsbesvér (dyspepsi)

- Yrsel

- Dimsyn

- Trotthet

- Onormal ejakulation (ejakulationsbesvir). Detta betyder att sddesvitskan inte limnar kroppen
via urinréret, utan istillet gar in i urinblasan (s.k. retrograd ejakulation) eller att
ejakulationsvolymen &r mindre eller saknas (utebliven ejakulation). Detta fenomen &r ofarligt.

- [Mlamaende

- Buksmirta

Andra mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 man av 100)
- Sémnighet

- Klada (pruritus)

- Urinvégsinfektion, infektion i urinbldsan (cystit)

- Fordandrad smak (dysgeusi)

- Torra 6gon

- Torra nisslemhinnor

- Refluxsjukdom (sura uppstotningar)

- Torrt svalg

- Torr hud

- Svérighet att kasta vatten

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

- Huvudvérk

- Snabba eller ojimna hjértslag (palpitationer)

- Kénsla av yrsel eller svaghet sarskilt nidr du star upp (ortostatisk hypotension)
- Rinnande eller téppt nisa (rinit)

- Diarré

- Krikning

- Trotthet (asteni)
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Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 man av 1 000)

- Ansamling av en stor méngd hard avforing i tjocktarmen

- Svimningskénsla (synkope)

- Hudallergi som ger upphov till svullnad i vivnaden alldeles under hudens yta (angioddem)

Mycket sillsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 man av 10 000)

- Hallucinationer, forvirring

- Allergiska hudreaktioner (erythema multiforme)

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

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

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)

- Nedsatt aptit

- Hoga kaliumvirden i blodet (hyperkalemi) som kan orsaka avvikande hjirtrytm

- Okat tryck i gonen (glaukom)

- Oregelbundna eller avvikande hjirtslag (QT-forlingning, torsade de pointes, formaksflimmer,
arytmi)

- Snabbare hjirtslag (takykardi)

- Andndd (dyspné)

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

- Rostbesvir

- Leverbesvir

- Muskelsvaghet

- Njurbesvar

- Nedsatt syn

- Nasblod (epistaxis)

Rapportering av biverkningar

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

I Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

I Finland:

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA
5. Hur Urizia ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna ér solifenacinsuccinat och tamsulosinhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen ir mannitol (E421), maltos, macrogol, magnesiumstearat (E470b),
butylhydroxytoluen (E321), kollodial kiseldioxid, vattenfri (ES51), hypromellos (E464),
jarnoxid, rod (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Urizia 6 mg/0,4 mg ir runda, roda filmdragerade tabletter, priglade med “6/0.4”.

Urizia tabletter med modifierad frisdttning 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 tillgéngliga.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

Astellas Pharma a/s

Arne Jacobsens All¢ 15

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tillverkare:

Astellas Pharma Europe B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederlinderna

Detta liikemedel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Osterrike, Grekland, Irland, Luxemburg, Slovakien, Spanien, Storbritannien, Nederlinderna: 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 dndrades senast 01.08.2021 (i Finland), 01.08.2021 (i Sverige)
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