Afenix (Solifenacini succinas). Sktad i postac: 1tabletka zawiera odpowiednio 5 mg lub 10 mg solifenacyny bursztynianu (Solifenacini
succinas), co odpowiada odpowiednio 3,77 mg lub 7,54 mg solifenacyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
1 tabletka zawiera odpowiednio 56,8 mg lub 113,6 mg laktozy jednowodnej. Wskazania: Leczenie objawowe naglgcego nietrzymania
moczu i (lub) czestomoczu oraz parcia naglacego, ktére moga wystepowaé u pacjentdw z zespotem pecherza nadreaktywnego.
Dawkowanie i spos6b podawania: Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku. Zalecana dawka wynosi 5 mg solifenacyny bursztynianu raz
na dobe. W razie potrzeby dawke te mozna zwiekszy¢ do 10 mg solifenacyny bursztynianu raz na dobe. Dzieci i mtodziez. Bezpieczenstwo
i skuteczno$¢ u dzieci nie zostaty dotychczas okreslone. Dlatego nie nalezy stosowa¢ solifenacyny bursztynianu u dzieci. Pacjenci z
zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny > 30 ml/min)
nie ma koniecznosci modyfikacji dawki. W przypadku pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min)
nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia i nie stosowa¢ dawki wiekszej, niz 5 mg raz na dobe. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
watroby. U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki. W przypadku pacjentéw z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby (7 do 9 w skali Childa-Pugha) nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia i nie
podawac¢ dawki wigkszej niz 5 mg raz na dobe. Silne inhibitory cytochromu P450 3A4. Podczas jednoczesnego stosowania ketokonazolu
lub terapeutycznych dawek innych, silnych inhibitoréw CYP3A4, takich jak rytonawir, nelfinawir, itrakonazol, maksymalna dawka produktu
leczniczego Afenix nie powinna by¢ wieksza niz 5 mg. Sposob podawania. Tabletki Afenix nalezy przyjmowac doustnie, potykajac w catosci
i popijajac ptynem. Produkt leczniczy mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Przeciwwskazania: Solifenacyna jest
przeciwwskazana u pacjentéw z nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza, z zatrzymaniem
moczu, ciezkimi zaburzeniami zotgdka i jelit (m.in. toksyczne rozdecie okreznicy); miastenig lub jaskrg z waskim katem przesgczania, jak
réwniez u pacjentow z duzym ryzykiem wystgpienia tych choréb, poddawanych hemodializie, z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, z
ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek lub z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby, leczonych jednoczesnie silnymi inhibitorami
CYP3A4, np. ketokonazolem. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Afenix
nalezy uwzgledni¢ inne przyczyny czestomoczu (niewydolnos$¢ serca, choroby nerek). W razie zakazenia uktadu moczowego nalezy
rozpocza¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne. Produkt leczniczy Afenix nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z istotnym klinicznie
zwezeniem drogi odptywu moczu z pecherza z ryzykiem zatrzymania moczu; z zaburzeniami droznosci przewodu pokarmowego; z
ryzykiem zwolnionej perystaltyki przewodu pokarmowego; z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml, u tych
pacjentdéw nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 5 mg z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (7 do 9 w skali Childa-Pugha), u
tych pacjentéw nie nalezy stosowaé¢ dawki wiekszej, niz 5 mg jednoczesnie leczonych silnymi inhibitorami CYP3A4, np. ketokonazolem; z
przepukling rozworu przetykowego i (lub) refluksem Zzotadkowo-przetykowym i (lub) jednoczesnie stosujgcych produkty lecznicze, mogace
spowodowac zapalenie przetyku lub je zaostrzy¢ (takie, jak bisfosfoniany), z neuropatig autonomicznego uktadu nerwowego. U pacjentéw,
u ktérych wystepowaty czynniki ryzyka, takie jak wczes$niej stwierdzony zespét wydtuzonego odstepu QT i hipokaliemia, obserwowano
wydiuzenie odstepu QT oraz torsade de pointes. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu leczniczego u pacjentéw z nadreaktywnoscig
wypieracza pochodzenia neurogennego nie zostaty dotad ustalone. U niektorych pacjentow przyjmujacych solifenacyny bursztynian
obserwowano obrzek naczynioruchowy z niedroznoscig dréog oddechowych. Jezeli u pacjenta wystapi obrzek naczynioruchowy, nalezy
przerwac leczenie solifenacyny bursztynianem i wdrozy¢ odpowiednie leczenie i (lub) $rodki zaradcze. U niektérych pacjentéw leczonych
solifenacyny bursztynianem obserwowano wystepowanie reakcji anafilaktycznych. U pacjentow, u ktérych wystapity reakcje anafilaktyczne
nalezy przerwac stosowanie solifenacyny bursztynianu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie i (lub) $rodki zaradcze. Maksymalne dziatanie
produktu leczniczego Afenix wystepuje najwczesniej po 4 tygodniach leczenia. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujgcq dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy. Produkt
leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania
niepozadane: W wyniku farmakologicznego dziatania solifenacyny, produkt leczniczy Afenix moze powodowac dziatania niepozgdane o
charakterze cholinolitycznym, na ogét o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych o
charakterze cholinolitycznym jest zalezna od dawki. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozgdanym w czasie przyjmowania
solifenacyny byto uczucie suchosci w jamie ustnej. Objaw ten wystepowat u 11% pacjentéw przyjmujacych dawke 5 mg solifenacyny
bursztynianu raz na dobe, u 22% pacjentéw przyjmujacych dawke 10 mg raz na dobe i u 4% pacjentéw otrzymujacych placebo. Nasilenie
uczucia suchos$ci w jamie ustnej byto na ogot niewielkie i jedynie sporadycznie bylo przyczyng przerwania terapii. Generalnie wspotpraca
pacjentéw w zakresie przestrzegania zalecen byta bardzo dobra (okoto 99%) i okoto 90% pacjentéw leczonych solifenacyna ukonczyto
badanie obejmujace 12 tygodni leczenia. Klasyfikacja uktadéw i narzadéw MedDRA: Bardzo czesto (21/10); czesto (=1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt czesto: zakazenia uktadu moczowego, zapalenie pecherza
moczowego. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Nieznana reakcje anafilaktyczne[*]. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czestosc¢
nieznana; zmniejszenie apetytu[*], hiperkaliemia[*].Zaburzenia psychiczne. Bardzo rzadko: omamy[*], splatanie[*]. Czesto$¢ nieznana
majaczenie[*]. Zaburzenia ukfadu nerwowego. Niezbyt czesto: sennos¢, zaburzenia smaku. Rzadko: zawroty gtowy[*], bol gtowy[*].
Zaburzenia oka. Czesto niewyrazne widzenie. Niezbyt czesto zespdt suchego oka. Czestos¢ nieznana jaskra[*]. Zaburzenia serca.
Nieznana: torsade de pointes[*], wydituzenie odstepu QT w EKG[*], migotanie przedsionkow[*], kotatanie serca[*], tachykardia[*].
Zaburzenia uktadu oddechowego klatki piersiowej i Srodpiersia. Niezbyt czesto sucho$¢ w jamie nosowej. Zaburzenia zotadka i jelit:.
Bardzo czesto sucho$é w jamie ustnej. Czesto zaparcia, nudnosci, niestrawnosé, bdle brzucha. Niezbyt czesto: refluks zotgdkowo-
przetykowy, sucho$¢ w gardle. Rzadko: niedroznos¢ okreznicy, zaklinowanie stolca, wymioty[*]. Czesto$¢ nieznana: niedroznos¢ jelit[*],
uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej[*]. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Czestos¢ nieznana: zaburzenia czynnosci watroby[*],
nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby[*]. Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej. Niezbyt czesto suchos¢ skoéry. Rzadko: swiad[*],
wysypka[*]. Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy[*], pokrzywka[*], obrzek naczynio-ruchowy[*]. Czesto$¢ nieznana zluszczajace
zapalenie skory[*]. Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Czesto$¢ nieznana ostabienie miesni[*]. Zaburzenia nerek i drég
moczowych. Niezbyt czesto trudnosci w oddawaniu moczu. Rzadko zatrzymanie moczu. Czesto$¢ nieznana zaburzenia czynnosci nerek[*].
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: zmeczenie, obrzeki obwodowe. [*] obserwowane po wprowadzeniu do
obrotu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21
309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Afenix dla dawki 5 mg,
10mg odpowiednio: nr 24326 oraz nr 24327 przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty.Ceny urzedowe detaliczne leku Afenix: 10 mg



x 30 tabl. powl.; 5 mg x 30 tabl. powl. wynoszg w PLN odpowiednio: 38,79; 20,52. Kwoty doptaty pacjenta (Zespdt pecherza
nadreaktywnego) wynoszg w PLN odpowiednio: 12,41; 7,22. ChPL: 2020.05.22 r.



