Indlegsseddel: Information til brugeren

Urizia 6 mg/0,4 mg tabletter med modificeret udlesning
solifenacinsuccinat/tamsulosinhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Urizia er en kombination af to forskellige former for medicin, som kaldes solifenacin og tamsulosin, i
én tablet. Solifenacin tilherer en gruppe af medicin, som kaldes antikolinergika, og tamsulosin tilhegrer
en gruppe af medicin, som kaldes alfa-blokkere.

Urizia anvendes hos mand til behandling af bdde moderate til svaere lagringssymptomer og
temningssymptomer i de nedre urinveje, som er forarsaget af bleereproblemer og forsterret
blarehalskirtel (godartet prostatahyperplasi). Urizia anvendes, nér tidligere behandling af denne
tilstand med et monoprodukt ikke har lindret symptomerne tilstraekkeligt.

Efterh&nden som blaerehalskirtlen vokser, kan det fore til vandladningsproblemer
(temningssymptomer), sdsom forsinket vandladning (besver med at fé startet vandladningen),
vandladningsbesver (slap strale), efterdryp og en folelse af ufuldstendig bleretemning. Samtidig
sker der ogsa en blarepavirkning, saledes at bleeren traekker sig sammen spontant pa tidspunkter, hvor
du ikke ensker at tomme den. Dette forer til lagringssymptomer, sdsom @ndringer i
bleerefornemmelse, imperigs vandladning (en sterk pludselig trang til at lade vandet uden
forudgaende advarsel) og behov for hyppigere vandladning.

Solifenacin reducerer de uenskede sammentraekninger af din blere og eger den urinmangde, som
bleeren kan rumme. Det betyder, at du kan vente leengere, inden du er nadt til at ga pa toilettet.
Tamsulosin ger det muligt for urinen at komme hurtigere gennem urinreret og letter vandladning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Urizia
Brug ikke Urizia:

- hvis du er allergisk over for solifenacin eller tamsulosin eller et af de evrige indholdsstoffer i
Urizia (angivet i punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du er i nyredialyse.

- hvis du har en alvorlig leversygdom.

- hvis du har en alvorlig nyresygdom OG samtidig behandles med medicin, der kan forsinke
fjernelsen af Urizia fra kroppen (for eksempel ketoconazol, ritonavir, nelfinavir, itraconazol).
Hvis dette er tilfzeldet, har leegen eller apotekspersonalet oplyst dig om det.

- hvis du har en moderat leversygdom OG samtidig behandles med medicin, der kan forsinke
fjernelsen af Urizia fra kroppen (for eksempel ketoconazol, ritonavir, nelfinavir, itraconazol).
Hvis dette er tilfzeldet, har leegen eller apotekspersonalet oplyst dig om det.

- hvis du har en alvorlig mave- eller tarmsygdom (herunder toksisk megacolon, som er en
komplikation til colitis ulcerosa, der er en kronisk beteendelsestilstand i tyktarmen).

- hvis du har en muskelsygdom kaldet myasthenia gravis, som kan fere til udtalt svaghed i visse
muskler.

- hvis du har forhgjet tryk i gjnene (gron steer) med gradvist synstab.

- hvis du har tendens til besvimelse som folge af nedsat blodtryk, nar du skifter stilling (nér du
rejser dig op fra siddende eller liggende stilling); dette kaldes ortostatisk hypotension.

Fortael det til din laege, hvis du tror, at du har en eller flere af disse sygdomme og tilstande.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger Urizia:

- hvis du har manglende vandladningsevne (urinretention).

- hvis du har obstruktion i fordgjelsessystemet (forstoppelse).

- hvis der er risiko for, at dit fordejelsessystem begynder at fungere langsommere
(tarmbevaegelser). Hvis dette er tilfzldet, har laegen oplyst dig om det.

- hvis du har en rift i maven (hiatus hernie) eller halsbrand, og/eller hvis du samtidig tager
medicin, der kan forarsage eller forvaerre spiserarsbetendelse.

- hvis du har en bestemt type nervesygdom (autonom neuropati).

- hvis du har en alvorlig nyresygdom.

- hvis du har en moderat leversygdom.

Periodiske l&geunderseggelser er nedvendige for at holde gje med udviklingen af den tilstand, du
bliver behandlet for.

Urizia kan péavirke dit blodtryk, s& du kan fole dig svimmel eller uklar, eller sa du, i sjeldne tilfelde,
besvimer (ortostatisk hypotension). Du skal satte dig eller laegge dig ned, hvis du oplever et eller flere
af disse symptomer, indtil de forsvinder.

Hvis du skal have foretaget en gjenoperation pé grund af uklarhed i linsen (gra star) eller forhgjet tryk
i gjnene (gron staer), bedes du oplyse din gjenspecialist om, at du tidligere har brugt, bruger eller
planlagger at bruge Urizia. Specialisten kan sé traeffe passende forsigtighedsregler med hensyn til,
hvilken medicinsk behandling og hvilke operationsteknikker der skal benyttes. Sperg din leege om,
hvorvidt du skal udsatte brugen eller midlertidigt stoppe med at tage denne medicin i forbindelse med
foretagelse af en gjenoperation péa grund af uklarhed i linsen (gra staer) eller forhgjet tryk i gjnene
(gren ster).

Born og unge
Giv ikke denne medicin til bern og unge.

Brug af anden medicin sammen med Urizia
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er saerlig vigtigt at informere leegen, hvis du bruger:
- medicin som ketoconazol, erythromycin, ritonavir, nelfinavir, itraconazol, verapamil, diltiazem
og paroxetin, som nedsatter den hastighed, hvormed Urizia fjernes fra kroppen.



- anden antikolinerg medicin, da virkninger og bivirkninger ved begge former for medicin kan
forsteerkes, hvis du tager to slags medicin af samme type.

- kolinergika, da de kan nedsztte virkningen af Urizia.

- medicin som metoclopramid og cisaprid, som fir fordgjelsessystemet til at arbejde hurtigere.
Urizia kan nedsatte deres virkning.

- andre alfa-blokkere, da det kan forarsage et utilsigtet blodtryksfald.

- medicin sasom bisfosfonater, som kan forarsage eller forvarre spiserersbetendelse.

Brug af Urizia sammen med mad og drikke
Urizia kan tages med eller uden mad, alt efter hvad du foretraekker.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Urizia er ikke indiceret til anvendelse hos kvinder.

Hos mend er der rapporteret om unormal seedudtemning (ejakulationsforstyrrelse). Det betyder, at
saeden ikke forlader kroppen gennem urinreret, men i stedet kommer ind i bleren (retrograd
ejakulation), eller at sedudtemningsmengden er nedsat eller fraveerende (ejakulationssvigt). Dette
feenomen er ufarligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Urizia kan forarsage svimmelhed, sloret syn, traethed og den ikke almindelige bivirkning sevnighed.
Hvis du har disse bivirkninger, mé du ikke kere bil eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Urizia

Brug altid dette l&egemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s
sperg leegen eller pa apoteket.

Den maksimale daglige dosis er én tablet, som indeholder 6 mg solifenacin og 0,4 mg tamsulosin,
taget gennem munden. Tabletten kan tages med eller uden mad, alt efter hvad du foretrackker.
Tabletten ma ikke knuses eller tygges.

Hvis du har taget for meget Urizia
Hvis du har taget flere tabletter, end du er blevet bedt om at tage, eller hvis en anden er kommet til at
tage dine tabletter, skal du straks kontakte din lage, apoteket eller en akutklinik.

I tilfeelde af overdosering kan lagen behandle dig med aktivt kul; akut maveskylning kan vere nyttig,
hvis den foretages inden for 1 time efter overdosering. Fremkald ikke opkastning.

Symptomer pa overdosering kan omfatte: mundterhed, svimmelhed og sleret syn, opfattelse af ting,
der ikke er der (hallucinationer), overdreven irritabilitet, krampeanfald, vejrtreekningsbesveer, gget
puls (takykardi), manglende evne til hel eller delvis temning af bleren eller manglende
vandladningsevne (urinretention) og/eller utilsigtet blodtryksfald.

Hvis du har glemt at tage Urizia
Tag din naste Urizia-tablet som normalt. Du méa ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Urizia

Hvis du holder op med at tage Urizia, kan dine oprindelige symptomer vende tilbage eller blive
forvaerret. Radfoer dig altid med leegen, hvis du overvejer at stoppe med behandlingen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Urizia kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Den mest alvorlige bivirkning, som er observeret under behandling med Urizia i kliniske forseg, er
den ikke almindelige bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 mand) akut urinretention,
som er en pludseligt opstadet manglende vandladningsevne. Hvis du tror, du har denne bivirkning,
skal du straks opsege en leege. Det kan veare nadvendigt, at du holder op med at tage Urizia.

Der kan forekomme allergiske reaktioner med Urizia:

- Ikke almindelige tegn pé allergiske reaktioner kan omfatte hududslat (som kan vare klgende)
eller neldefeber (urticaria).

- Sjeldne symptomer omfatter haevelse af ansigt, laeber, mund, tunge eller svalg, som kan
forarsage synke- eller vejrtreekningsbesveaer (angiogdem). Der er i sjeldne tilfeelde rapporteret
angiogdem i forbindelse med tamsulosin og i meget sjeldne tilfaelde i forbindelse med
solifenacin. Ved forekomst af angiosdem skal Urizia straks stoppes og ikke genstartes.

Hvis du fér et allergianfald eller en alvorlig hudreaktion (f.eks. bleredannelse og afskalning af
huden), skal du straks oplyse l&gen om det og holde op med at tage Urizia. Der ber pabegyndes
passende behandling og/eller treeffes passende foranstaltninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 mzend)

- Mundterhed

- Forstoppelse

- Fordgjelsesproblemer (dyspepsi)

- Svimmelhed

- Sleret syn

- Traethed

- Unormal seedudtemning (ejakulationsforstyrrelse). Det betyder, at seeden ikke forlader
kroppen gennem urinrgret, men i stedet kommer ind i blaeren (retrograd ejakulation), eller at
sedudtemningsmangden er nedsat eller fravaerende (ejakulationssvigt). Dette faenomen er
ufarligt.

- Kvalme

- Mavesmerter

Andre ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 maend)
- Sevnighed (somnolens)

- Klge (pruritus)

- Urinvejsinfektion, blaereinfektion (cystitis)

- Nedsat smagssans (dysgeusi)

- Ojenterhed

- Neasetorhed

- Tilbageleb til spisereret (gastrogsofageal refluks)

- Halsterhed

- Tor hud

- Vandladningsbesvaer

- Vaskeophobning i underbenene (esdem)

- Hovedpine

- Hurtig eller ujeevn hjertebanken (palpitationer)

- Svimmelheds- eller svaghedsfolelse, sarligt nér du rejser dig op (ortostatisk hypotension)
- Lebende eller stoppet nase (rhinitis)

- Diarré

- Opkastning

- Traethed (asteni)



Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 mgend)

- Ophobning af en stor mangde hérd affering i tyktarmen (faekalom)

- Besvimelsesfornemmelse (synkope)

- Hudallergi, som resulterer i haevelse i vaevet lige under hudoverfladen (angiogdem)

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 mzend)

- Hallucinationer, konfusion

- Allergisk hudreaktion (erythema multiforme)

- Langvarig og smertefuld erektion (seedvanligvis ikke under seksuel aktivitet) (priapisme)

- Udsleet, beteendelse og bleredannelse i huden og/eller slimhinderne i laeber, gjne, mund,
naesepassager eller kensorganer (Stevens-Johnsons syndrom)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data)

- Nedsat appetit

- Hgje koncentrationer af kalium i blodet (hyperkalizemi), hvilket kan forarsage unormal
hjerterytme

- Forhgjet tryk i gjnene (gron ster)

- Uregelmaessig eller useedvanlig puls (QT-forleengelse, Torsade de Pointes, atrieflimren,
arytmi)

- Hurtigere puls (takykardi)

- Stakandethed (dyspne)

- Under en gjenoperation for uklarhed i linsen (gra steer) eller forhejet tryk i gjnene (gron steer)
bliver pupillen (det sorte cirkulaere omrade midt i gjet) méske ikke sterre, som det er pakravet.
Desuden kan regnbuehinden (det farvede omrade i gjet, ogsa kaldet iris) blive flagrende under
en operation.

- Stemmeforstyrrelse

- Leversygdom

- Muskelsvaghed

- Nyresygdom

- Nedsat syn

- Naseblod (epistaxis)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
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mailto:dkma@dkma.dk

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Urizia indeholder

- Aktive stoffer: 6 mg solifenacinsuccinat og 0,4 mg tamsulosinhydrochlorid.

- Ovrige indholdsstoffer: mannitol (E421), maltose, macrogol, magnesiumstearat (E470b),
butylhydroxytoluen (E321), kolloid silica, vandfri (E551), hypromellose (E464), jernoxidredt
(E172).

Udseende og pakningsstorrelser
Urizia 6 mg/0,4 mg tabletter er runde, overtrukket med rad film og praeget med "6/0.4".

Urizia tabletter med modificeret udlesning fés i aluminiumblisterpakninger med 10, 14, 20, 28, 30,
50, 56, 60, 90, 100 eller 200 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert i dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Astellas Pharma a/s

Arne Jacobsens All¢é 15

2300 Kegbenhavn S

Fremstiller:

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Holland

Dette lcegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
Ostrig, Graekenland, Irland, Luxembourg, Slovakiet, Spanien, UK, Holland: Vesomni
Belgien: Vesomni 6 mg/0,4 mg tabletten met gereguleerde afgifte

Tjekkiet: Urizia 6 mg/0.4 mg

Danmark, Finland, Norge, Sverige: Urizia

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01.04.2024.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pad Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.dkma.dk.
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