Sp. zn. sukls123235/2024
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Brisol 10 mg tablety dispergovatelné v tstech
solifenacin-sukcinat

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je ptipravek Brisol a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Brisol uzivat
3. Jak se ptipravek Brisol uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Brisol uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Brisol a k ¢emu se pouziva

Léciva latka piipravku Brisol patfi do skupiny tzv. anticholinergik. Tato 1é¢iva snizuji zvySenou aktivitu
mocoveho méchyte. V disledku toho vydrzite déle, aniz byste musel(a) jit na toaletu, a mnozstvi moce, které je
vas méchyt schopen pojmout, se zvysuje.

Ptipravek Brisol se uziva k 1é¢b¢€ ptiznakli onemocnéni zvaného hyperaktivni mocovy méchyi. Mezi tyto pfiznaky
patfi: intenzivni, ndhla nutnost moceni bez piedchoziho varovani, velmi ¢asté moceni nebo piipady pomocent,
kdyZ se nemuiZzete dostat v¢as na toaletu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Brisol uzivat

Neuzivejte pripravek Brisol

- pokud se nejste schopni vymocit nebo zcela vyprazdnit mocovy méchyi (zadrzovani moci)

- pokud trpite zd&vaznym onemocnénim Zaludku nebo stfev (véetné toxického megakolonu, komplikace
souvisejici s ulcerativni kolitidou — zanét tlustého stfeva provazeny tvorbou viedl)

- pokud trpite onemocnénim zvanym myasthenia gravis, které muiZze zplsobit vyraznou slabost nékterych svali

- pokud trpite zvySenym nitroocnim tlakem s postupnou ztratou zraku (glaukom)

- jestlize jste alergicky(a) na lécivou latku solifenacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- pokud podstupujete dialyzu ledvin

- pokud trpite zdvaznou chorobou jater



- pokud trpite zdvaznou chorobou ledvin nebo stfedné zavaznou chorobou jater a zaroven uzivate 1éky, které
mohou zpomalovat odstrafiovani ptipravku Brisol z organismu (napf. ketokonazol). Lékat nebo lékarnik Vas
bude informovat, pokud je to Vas ptipad.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého I€kare, nez zaCnete
ptipravek Brisol uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Brisol se porad’te se svym lékarfem nebo lékarnikem

- pokud mate problémy s vyprazdnénim mocového méchyte (zamezeni priicchodnosti méchyte) nebo obtize s
mocenim (napf. slaby proud moci). V takovém piipad¢ se zna¢né€ zvysuje riziko hromadéni moc¢i v méchyti
(zadrzovani moci).

- pokud mate n¢jakou prekazku v travicim traktu (zacpa).

- pokud je u Vas riziko snizeni aktivity traviciho traktu (pohyby Zaludku a stfev). Lékat Vas v takovém pfipadé
upozorni.

- pokud trpite zavaznou chorobou ledvin.

- pokud trpite stfedné zavaznou chorobou jater.

- pokud trpite brani¢ni kylou nebo palenim zahy.

- pokud trpite nervovym postizenim (vegetativniho nervstva).

Déti a dospivajici
Pripravek Brisol neni urcen pro podavani détem a dospivajicim do 18 let.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého Iékate, nez zaCnete
pfipravek Brisol uzivat.

Vas lékat pred zahajenim 1écby piipravkem Brisol posoudi jiné mozné piiciny ¢astého moceni, napf. srde¢ni
selhani (neschopnost srdce pumpovat krev v pfiméfeném mnozstvi) nebo onemocnéni ledvin. Pokud mate infekci
mocovych cest, Vas Iékat Vam piedepise antibiotikum (1ék proti bakterialni infekci).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brisol

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo

které mozna budete uzivat.

Je zvlasté dulezité Vaseho lékare informovat, pokud uzivate:

- jiné anticholinergni pfipravky; ucinky, v¢etné nezddoucich, obou léCiv se mohou scitat

- cholinergni pfipravky, které snizuji ucinek ptipravku Brisol

- léky stimulujici pohyby traviciho traktu jako metoklopramid nebo cisaprid. Ptipravek Brisol miize jejich
ucinek snizovat.

- ptipravky, které snizuji vylu¢ovani tohoto piipravku z téla jako napf. ketokonazol, itrakonazol (piipravky k
1é¢bée plisnovych infekci), ritonavir, nelfinavir (ptipravky k 1écbé HIV infekci), verapamil a diltiazem
(ptipravky k 1éc¢bé vysokého krevniho tlaku a nemoci srdce).

- 1éky, které urychluji vyluCovani ptipravku Brisol z téla, jako napf. rifampicin, fenytoin a karbamazepin.

- léciva jako napt. bisfosfonaty, které¢ mohou zptisobit nebo zhorsit zanét jicnu (ezofagitidu).

Piipravek Brisol s jidlem a pitim
Ptipravek Brisol mlizete uzivat spolu s jidlem nebo bez n¢j, jak Vam to vyhovuje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét, poradte se se svym
l¢katem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neméla byste piipravek Brisol uzivat, pokud to neni bezpodminecné nutné. Neuzivejte ptipravek Brisol, pokud
kojite, protoze ptipravek Brisol mize prechazet do mléka.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek mtize zptsobit rozmazané vidéni a nékdy spavost a unavu. Pokud se u Vas projevuji tyto
nezadouci ucinky, netid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Pipravek Brisol obsahuje laktézu. Pokud Vam 1ékat sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym
1ékatem, nez zacnete tento 1&Civy piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, coz znamena, ze je v podstaté
,.bez sodiku‘.

3. Jak se pripravek Brisol uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Ptipravek Brisol se ma uzivat usty. Tableta se mé cucat az dokud se uplné€ nerozpadne. Piipravek mtizete uzivat
spolu s jidlem nebo bez néj, jak Vam to vyhovuje.

Doporucend dévka ptipravku Brisol je 5 mg jednou denné, pokud Vam Vas Iékat nedoporucil 10 mg jednou denné.
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cucejte ji, dokud se Gplné€ nerozpadne.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Brisol nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet nebo ho uzilo nedopatienim dité, okamzité se porad’te se svym lékafem nebo
1ékarnikem.



Predavkovani se mtize projevit bolestmi hlavy, suchem v Ustech, zavratémi, ospalosti, rozmazanym vidénim,
vnimanim véci, které v prostiedi ve skutecnosti nejsou (halucinacemi), vyraznym vzrusenim, kieCemi, potizemi s
dychénim, zrychlenou srde¢ni frekvenci (tachykardii), hromadénim moce v moCovém méchyfti (zadrzovani moci)
a rozsifenim zornic (mydriaza).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Brisol

Pokud jste zapomnél(a) uzit ptipravek Brisol v obvyklou dobu, uzijte jej, jakmile si vzpomenete, pokud ale jeste
neni Cas vzit si dal§i ddvku. Nikdy neuzivejte vice nez jednu davku denné. Pokud jste na pochybéch, vzdy se
porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Brisol
Pokud prestanete piipravek Brisol uzivat, Vase ptiznaky zvySené aktivity mocového méchyte se mohou vratit nebo
zhorsit. Nez 1é¢bu pierusite, porad'te se vzdy se svym Iékarem.

Mate-li jakékoli néjaké dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytl alergicky zachvat nebo zavazné kozni reakce (jako tvorba puchyikd nebo olupovani
ktze), musite okamzité¢ informovat 1ékare nebo 1ékarnika.

U nékterych pacienttl uzivajicich solifenacin-sukcinat (ptipravek Brisol) byl hlaSen vyskyt angioedému (kozni
alergie, ktera zpasobuje otoky tkané t€sné pod povrchem kiize), s blokovanim dychacich cest (obtize s dychanim).
Pokud dojde k vyskytu angioedému, podavani solifenacin-sukcinatu (piipravku Brisol) ma byt okamzité ukonceno
a ma byt zahajena ptislusna 1éCba a/nebo opatieni.

Ptipravek Brisol mtize zpisobit nasledujici dalsi nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
- sucho v tstech

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- rozmazané vidéni

- zacpa, nevolnost, travici obtize jako pocit plnosti, bolest bicha, fihani, paleni zZahy (dyspepsie), Zaludecni
potize.

Méng¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

- infekce mocovych cest, zanét mocového méchyte

- Spavost

- zmény chutového vnimani (dysgeusie)

- suché (podrazdéné) oci

- sucho v nose

- zalude¢ni obsah pronika zpé€t do jicnu (refluxni choroba, gastro-ezofagealni reflux)
- sucho v krku

- sucha kuze

- obtizné moceni

- Unava, hromadéni tekutin v dolni ¢asti nohou (otok)



Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil):

- hromadéni velkého mnozstvi tvrdé stolice v tlustém stievé (fekalni impakce)

- hromadéni moce v méchyti kviili neschopnosti vyprazdnit méchyt (zadrzovani moci)
- zavrat, bolesti hlavy

- zvraceni

- svédéni, vyrazka

Velmi vzacné nezéddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti):
- halucinace, zmatenost
- alergicka vyrazka

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajt nelze urcit)

- snizena chut’ k jidlu, vysoky obsah drasliku v krvi, ktery miize zplisobit nepravidelny srdecni rytmus

- zvySeny nitroo¢ni tlak

- zmény v elektrické aktivité srdce (EKG), nepravidelna srde¢ni ¢innost, pocit buseni srdce, rychlejsi srdecni tep
- poruchy hlasu

- poruchy jater

- svalova slabost

- poruchy ledvin

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Brisol uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Brisol obsahuje
e [ écivou latkou je solifenacin-sukcinat v mnozstvi 10 mg.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e Dalsimi slozkami jsou draselna st polakrilinu, hypromelosa E15 (E464), mannitol (E421), draselna siil
acesulfamu (E950), aroma maty peprné, monohydrat laktosy, sodna stl kroskarmelosy (E468), menthol a
natrium-stearyl-fumarat.

Jak pripravek Brisol vypada a co obsahuje toto baleni
Brisol 10 mg, tablety dispergovatelné v ustech jsou bilé az tém¢ef bilé, kulaté, bikonvexni tablety se zkosenymi
hranami, s vyrazenym ,,L X2 na jedné stran€ a hladké na druhé strané,

Brisol 10 mg, tablety dispergovatelné v ustech jsou dodavany v blistrech ve velikostech baleni 3, 5, 10, 20, 30, 50,
60, 90, 100 nebo 200 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Litcon Pharma SE

Rohanské nabrezi 678/23

186 00 Praha — Karlin

Ceska republika

Vyrobce

Laboratori Fundacié DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona 08040

Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan pod témito
nazvy:

Spanélsko: VELOXSOL
Francie: VELOXSOL
Némecko: VELOXSOL
Polsko: VELOXSOL
Svédsko: Veloxsol

Italie: Orodax

Ceska republika: Brisol
Rakousko: Solifenacin Edest
Nizozemsko: VELOXSOL

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 11. 2024



