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P¥ibalova informace: informace pro uZivatele

Darifenacin Aristo 7,5 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Darifenacin Aristo 15 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
darifenacin

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pfipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dtleZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékdrnika.

— Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Darifenacin Aristo a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Darifenacin Aristo uZivat
3. Jak se pfipravek Darifenacin Aristo uziva

4. MoZné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Darifenacin Aristo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

[y

. Co je pripravek Darifenacin Aristo a k cemu se pouziva

Jak Darifenacin Aristo ucinkuje
Darifenacin Aristo sniZuje aktivitu hyperaktivniho méchyfe. To Vdm umozZiiuje prodlouZit dobu mezi
pouzivanim toalety a zvySuje mnoZstvi moce, kterou je V45 mocovy méchyr schopen udrzet.

K ¢emu se Darifenacin Aristo pouziva

Darifenacin Aristo patfi do skupiny lékd, které uvolnuji svalovinu méchyre. Pouzivad se u dospélych
k 1é¢bé projevll hyperaktivniho méchyre, jako je nahlé nuceni a spéch na toaletu, nutnost chodit na
toaletu Casto, a/nebo nedojdete na toaletu v€as a pomocite se (ndhla inkontinence).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Darifenacin Aristo uZivat

Neuzivejte pripravek Darifenacin Aristo:

e Jestlize jste alergicky/a na darifenacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6).

e Jestlize trpite retenci moce (neschopnost vyprazdnit mocovy méchyr).

e Jestlize trpite Zaludecni retenci (mate potiZe s vyprazdiovanim zaludku).

e JestliZe trpite nekorigovanym glaukomem uzkého Uhlu (vysoky nitroocni tlak, ktery nebyl l1écen
odpovidajicim zplsobem).

e Jestlize mate onemocnéni myasthenia gravis (onemocnéni, které se vyznacuje zvySenou
neobvyklou Unavou a slabosti nékterych sval().

e Jestlize mate ulcerdzni kolitidu nebo toxicky megakolon (akutni rozsifeni tlustého streva kvl
infekénim nebo zanétlivym komplikacim).

o Jestlize mate zavazné onemocnéni jater.



o Jestlize uzivate léky, které silné snizuji aktivitu nékterych jaternich enzym, jako cyklosporin (lék
uzivany pfi transplantacich k zabrané odvrzeni orgdnu nebo pfi jinych stavech, napf. revmatoidni
artritida nebo atopicky ekzém), verapamil (Iék uzivany ke snizeni krevniho tlaku, k Gpravé
srde¢niho rytmu nebo k [écbé anginy pectoris), protiplisriové léky (napf. ketokonazol, itrakonazol)
a nékteré antivirové léky (napf. ritonavir), prectéte si bod ,Dalsi 1éCivé pfipravky a pripravek
Darifenacin Aristo” .

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pripravku Darifenacin Aristo se poradte se svym lékarem

e jestlize mate autonomni neuropatii (poskozeni nervQ, které zprostredkuji spojeni mezi mozkem a
vnitfnimi orgdny, svaly, pokozkou a cévami a umoznuji fizeni Zivotnich funkci, véetné srdecni
tepové frekvence, krevniho tlaku a funkce stfeva) — Vas lékar Vas o tom musi informovat.

e jestliZe se u Vas jeden nebo vice organd posunul z bfisni dutiny do hrudniku skrz otvor v branici,
coZ ma za nasledek paleni zahy a casté fihani.

e jestlize mate potize s vyprazdriovanim moce a jestlize je proud moce slaby.

e jestlize mate téZzkou zacpu (stolice 2krat tydné nebo méné casto).

e jestlize mate poruchu motility traviciho Ustroji.

e jestlize mate obstrukéni poruchu zaZivaciho Ustroji (jakékoli zuZeni pti prlichodu stfevniho nebo
Zaludecéniho obsahu jako jsou zuZeni pyloru, spodni ¢asti Zaludku) — Vas lékaf Vas o tom musi
informovat.

o jestliZe uzivate léky, které mohou vyvolat nebo zhorsit zanét jicnu, jako jsou peroralni bisfosfonaty
(skupina Iéku, které zabranuji ztraté kostni hmoty a jsou urceny k lé¢bé osteoporozy).

e jestlize uzivate Iéky k |éCbé glaukomu s izkym udhlem.

e jestlize mate onemocnéni jater.

e jestlize mate infekci mocového Ustroji nebo jiné onemocnéni ledvin.

e jestlize mate nadmérnou aktivitu svalu, ktery kontroluje vyprazdnovani mocového méchyre, coz
mUiZe zpUsobit nechtény Unik moci (stav nazyvany hyperreflexie detrusoru) — Vas Iékar Vam sdéli,
pokud mate tento stav.

o jestlize mate srdecni choroby.

Pokud se Vas kterykoliv z vySe uvedenych bodid tykd, rfeknéte to svému lékafi dfive, neZ zaCnete
Darifenacin Aristo uZivat.

Pokud se u Véas béhem |écby pripravkem Darifenacin Aristo objevi otok obliéeje, rtd, jazyka a/nebo
hrdla (pfiznaky angioedému), informujte ihned svého lékare a prestarite uzivat Darifenacin Aristo.

Déti a dospivajici
Pouziti pfipravku Darifenacin Aristo u déti a dospivajicich (<18 let) se nedoporucuje.

Dalsi Iécivé pripravky a pripravek Darifenacin Aristo

Prosim, informujte svého Iékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivate nebo jste v nedavné dobé

uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu. To je zvlasté dilezité, pokud

uzivate kterykoliv z nasledujicich Iékd, nebot lékaf bude mozna muset upravit davku pripravku

Darifenacin Aristo a/nebo jiného ptipravku:

e nékterd antibiotika (napf. erytromycin, klaritromycin, telitromycin a rifampicin),

e |éky proti plisnim (napt. ketokonazol a itrakonazol — viz bod , NeuZivejte pfipravek Darifenacin
Aristo”, flukonazol, terbinafin),

e |éky pouzivané ke snizeni ¢innosti imunitniho systému, napfiklad po transplantaci organl (napf.
cyklosporin — viz bod , NeuZivejte ptipravek Darifenacin Aristo”),

e |éky pro lécbu virovych chorob (napf. ritonavir — viz bod , NeuzZivejte pripravek Darifenacin
Aristo“),

e |éky pro Ié€bu dusevnich chorob (napf. thioridazin),

e nékteré léky k |éCbé depresi (napr. imipramin a paroxetin),



e nékteré léky k 1éCbé kreci (karbamazepin, barbituraty),

o nékteré léky uzivané k lécbé srdecnich potizi (napt. verapamil — viz bod , Neuzivejte pripravek
Darifenacin Aristo”, flekainid, digoxin a chinidin),

o nékteré léky k 1éCbé Zaludecnich potizi (napt. cimetidin),

e jiné antimuskarinové Iéky (napf. tolterodin, oxybutynin a flavoxat).

Informujte prosim rovnéz lékare, pokud uzivate pfipravky obsahujici tfezalku te¢kovanou.

Pripravek Darifenacin Aristo s jidlem a pitim
Pfijem potravy nema na ucinek pripravku Darifenacin Aristo Zadny vliv. Grapefruitovy dZzus muze
Darifenacin Aristo ovlivnit. Oznamte svému |ékafi, jestlize pravidelné konzumujete grapefruitovy dzus.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uZivat.

Uzivani pripravku Darifenacin Aristo béhem téhotenstvi se nedoporucuje.

Jestlize kojite, musi byt Darifenacin Aristo uzivan s opatrnosti.

Rizeni dopravnich prostfedkd a obsluha strojd

Darifenacin Aristo mlze zpUsobovat Ucinky jako jsou zavraté, rozmazané vidéni, poruchy spanku a
ospalost. Jestlize se u Vas pti uzivani pripravku Darifenacin Aristo objevi néktery z téchto pfiznakd,
poradte se se svym lékafem, aby mohl zménit davkovani nebo zvazit alternativni |écbu. Nefidte ani
neobsluhujte zadné stroje, pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky. U darifenacinu byly tyto nezadouci
ucinky hlaseny jako méné casté (viz bod 4).

3. Jak se pripravek Darifenacin Aristo uziva

Vidy uZivejte tento pripravek pfesné podle pokynl svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Jestlize mate pocit, Ze je UCinek pfipravku Darifenacin Aristo pfilis silny
nebo slaby, feknéte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.

Kolik pfipravku Darifenacin Aristo se ma uzivat

Doporucend pocatecni davka, véetné pacientll starsich 65 let, je 7,5 mg denné. Na zakladé |écebné
odpovédi na Darifenacin Aristo mliZe Vas lékar po dvou tydnech od zahajeni lé¢by davku zvysit na
15 mg denné.

Tyto davky jsou vhodné pro osoby s lehkou poruchou funkce jater nebo s onemocnénim ledvin.

Tablety pfipravku Darifenacin Aristo uZivejte jednou denné, ve stejnou denni dobu a zapijejte je
tekutinou.

Tablety mlzete uZivat spolecné s jidlem nebo nala¢no. Tabletu polykejte celou. Tabletu nekousejte,
nedélte ani nedrtte.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Darifenacin Aristo, nez jste mél(a)

JestliZe jste uZil(a) vice tablet, nez jste mél(a) uzit, nebo pokud nékdo jiny nahodou uZil Vase tablety,
ihned se poradte s Vasim lékafem nebo |ékafem v nemocnici. Pokud vyhledate lékafskou pomoc,
ujistéte se, Ze mate s sebou tuto pribalovou informaci a zbylé tablety, abyste je mohl(a) ukazat |ékafi.
Osoby, které uZiji vétsi davku, mohou mit sucho v Ustech, zacpu, bolesti hlavy, poruchu traveni a
suchou sliznici nosu. Pfredavkovani pripravkem Darifenacin Aristo mlZe vést k zavaznym pfiznaklm
vyzadujicim neodkladnou péci v nemocnici.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Darifenacin Aristo

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Darifenacin Aristo v obvyklou dobu, vezméte si ho, jakmile si vzpomenete,
pokud to neni v dobé, kdy mate uzit dalSi davku. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pfripravek Darifenacin Aristo

Vas lékaf Vam fekne, jak dlouho bude lécba pripravkem Darifenacin Aristo trvat. LéEbu neukoncujte
predcasné, protoZe ucinek neni okamzity. Vas mocovy méchyt potiebuje néjaky ¢as k adaptaci (aby se
mohl pfizplsobit). Dokoncete cyklus IéCby tak, jak Vam ji lékaF predepsal. Pokud ani potom neuvidite
zadny efekt, poradte se s |ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
|ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlZe mit i tento pripravek neZzadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky vyvolané pfipravkem Darifenacin Aristo jsou obvykle mirné a
docasné.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavainé
Neni znamo (€etnost z dostupnych udajti nelze uréit)
Tézké alergické reakce zahrnujici otoky zejména obli¢eje a hrdla (angioedém).

Dalsi nezadouci ucinky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Sucho v Ustech, zacpa.

Casté (mohou postihnout méné nez 1 z 10 osob)
Bolest hlavy, bolest bticha, poruchy traveni, pocit na zvraceni, suché oci, sucha nosni sliznice.

Méné casté (mohou postihnout méné nez 1 ze 100 osob)

Unava, ndhodna poranéni, otoky obli¢eje, vysoky krevni tlak, prijem, nadymani, ulcerace (viedy) Ustni
sliznice, zvyseni hodnot jaternich testl (ty ukazuji na abnormalni funkci jater), otoky véetné otoku
rukou, kotnik(i nebo nohou, zavraté, nespavost, ospalost, poruchy mysleni, ryma, kasel, dusnost, sucha
kize, svédéni, vyrazka, poceni, poruchy vidéni véetné rozmazaného vidéni, zména chuti, poruchy nebo
infekce mocovych cest, impotence, vagindlni vytok a svédéni, bolesti mo¢ového méchyre, neschopnost
vyprazdnit mocovy méchyr.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)
Depresivni ndlada/zmény nalad, halucinace.

Hlaseni nezadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkll muzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Darifenacin Aristo uchovavat

e Uchovdvejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

o Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Tento pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.

o Nevyhazujte Zadné IéCivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Darifenacin Aristo obsahuje

Darifenacin Aristo 7,5 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

— Lécivou latkou je darifenacin. Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 7,5 mg
darifenacinu (ve formé hydrobromidu).

- Pomocnymi latkami jsou:
Jdadro tablety: hydrogenfosforecnan vapenaty (E341(ii)), hypromeldza (E464), magnesium-stearat
(E470b)
Potahova vrstva: hypromeldza (E464), oxid titaniCity (E171), makrogol, mastek (E553b)

Darifenacin Aristo 15 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovdnim

— Lécivou latkou je darifenacin. Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovdnim obsahuje 15 mg
darifenacinu (ve formé hydrobromidu).

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: hydrogenfosforecnan vapenaty (E341(ii)), hypromeldza (E464), magnesium-stearat
(E470b)
Potahovd vrstva: hypromeldza (E464), oxid titanicity (E171), makrogol, mastek (E553b), Zluty oxid
Zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172)

Jak Darifenacin Aristo vypada a co obsahuje toto baleni

Darifenacin Aristo 7,5 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim jsou bilé az témérF bilé, kulaté,
bikonvexni potahované tablety s primérem 8 mm, které maji na jedné strané vyrazeno ,7.5".
Darifenacin Aristo 15 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim jsou svétle broskvoveé zbarvené, kulaté,
bikonvexni potahované tablety s primérem 8 mm.

Tablety jsou zabaleny v blistrech, baleni obsahuje 14, 28, 49 nebo 98 tablet s prodlouzenym
uvolfiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraRe 8-10

13435 Berlin

Némecko

Tento léCivy pripravek je v clenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito ndzvy:

Ceska republika Darifenacin Aristo
Nizozemsko Darifenacin Aristo
Italie Darifenacina Aristo



Némecko Darifenacin Aristo

Polsko Darifenacin Aristo
Portugalsko Darifenacina Aristo
Spanélsko Darifenacina Aristo
Spojené kralovstvi (Severni Irsko) Darifenacin Aristo

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28.4. 2022



