Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Solitamar 6 mg/0,4 mg Tabletten mit
veranderter Wirkstofffreisetzung

Solifenacinsuccinat/Tamsulosinhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Solitamar und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Solitamar einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Solitamar aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Einnahme von Solitamar beachten?

-_—

. Was ist Solitamar und wofiir wird es
angewendet?

Solitamar ist eine Kombination aus zwei unterschied-
lichen Wirkstoffen, Solifenacin und Tamsulosin, in einer
Tablette. Solifenacin gehdrt zur Gruppe der Anticholiner-
gika und Tamsulosin zur Gruppe der Alpha-Blocker.
Solitamar wird bei M&nnern zur Behandlung von mode-
raten bis schweren Blasenspeicher- und Blasenentlee-
rungsstérungen der unteren Harnwege angewendet, die
durch Blasenbeschwerden und eine vergrofierte Prostata
hervorgerufen werden (gutartige Prostatahyperplasie).
Dieses Arzneimittel wird dann angewendet, wenn vorhe-
rige Behandlungen dieser Erkrankung mit einem Mono-
préparat nicht zu einer ausreichenden Erleichterung der
Beschwerden gefiihrt haben.

Aufgrund des Prostatawachstums kann es zu Harnweg-
sproblemen (Blasenentleerungsstérungen) kommen, wie
Harnverhaltung (Schwierigkeiten, Wasser zu lassen),
Schwierigkeiten wahrend des Urinierens (schwacher
Strahl), Nachtraufeln und das Gefihl einer unvollstandi-
gen Blasenentleerung. Gleichzeitig ist auch Ihre Blase
betroffen, da sie sich spontan zusammenzieht und Sie
Harndrang in Momenten verspiren, in denen Sie sich
nicht erleichtern wollen. Dadurch werden Blasenspei-
cherstérungen verursacht, wie z. B. verandertes Gefihl in
der Blase, starker Harndrang (unvermuteter, starker

Harndrang ohne Vorwarnung) und haufiges Wasserlas-
sen.

Solifenacin verringert unerwiinschte Kontraktionen lhrer
Blase und erhdht die Urinmenge, die sich in Ihrer Blase
ansammeln kann. Dadurch verlangert sich die Zeitspanne
bis zum néchsten Toilettengang. Tamsulosin erméglicht
einen leichteren Durchfluss des Urins durch die Harnréhre
und erleichtert das Wasserlassen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Solitamar beachten?

Solitamar darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Solifenacin, Tamsulosin
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie sich einer Nierendialyse unterziehen
missen.

— wenn Sie eine schwere Leberkrankheit haben.

— wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden
UND gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt werden,
welche die Ausscheidung von Solitamar aus lhrem
Ko&rper beeintréchtigen kdnnen (z. B. Ketoconazol, Ri-
tonavir, Nelfinavir, Itraconazol). In diesem Fall hatte Sie
Ihr Arzt oder Apotheker sicher darauf aufmerksam
gemacht.
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— wenn Sie an einer mittelschweren Leberkrankheit
leiden UND gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt
werden, welche die Ausscheidung von Solitamar aus
Ihrem Kdrper beeintréchtigen kdnnen (z. B. Ketocon-
azol, Ritonavir, Nelfinavir, Itraconazol). In diesem Fall
hatte Sie Ihr Arzt oder Apotheker sicher darauf
aufmerksam gemacht.

— wenn Sie an einer schweren Magen- oder Darmkrank-
heit leiden (z.B. an einem toxischen Megakolon, einer
Komplikation der Colitis ulcerosa).

— wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, einer Muskel-
erkrankung, die zu einer extremen Schwéche mancher
Muskeln fihren kann.

— wenn Sie einen erhdhten Augeninnendruck haben, der
allmahlich zum Verlust des Sehvermégens fiihrt
(Glaukom).

— wenn Sie beim Wechseln der Kérperlage (beim
Hinsetzen oder Aufstehen) unter Ohnmacht aufgrund
niedrigen Blutdrucks leiden; diese Stérung wird als
orthostatische Hypotonie bezeichnet.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der genannten
Erkrankungen auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Solitamar einnehmen,

— wenn Sie kein Wasser lassen kénnen (Harnverhal-
tung).

— wenn Sie an einer Obstruktion lhres Verdauungsap-
parats leiden (Verstopfung).

— wenn bei lhnen das Risiko einer Verlangsamung der
Magen-Darm-Bewegungen besteht (Ihr Arzt hatte Sie
darlber informiert).

— wenn Sie an einem Zwerchfellbruch (Hiatushernie)
oder an Sodbrennen leiden, und/oder wenn Sie
gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die eine Speise-
réhrenentziindung (Osophagitis) verursachen oder
verschlimmern kénnen.

— wenn Sie ein bestimmtes Nervenleiden haben (auto-
nome Neuropathie)

— wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden.

— wenn Sie eine mittelschwere Leberkrankheit haben.

Regelmafige medizinische Untersuchungen sind erfor-
derlich, um die Entwicklung lhrer behandelten
Beschwerden und Erkrankung zu Uberwachen.

Dieses Arzneimittel kann Einfluss auf lhren Blutdruck
haben, was zu Schwindel, Benommenheit oder selten
auch zu Ohnmacht fiihren kann (orthostatische Hypoto-
nie). Wenn eines dieser Symptome auftritt, setzen oder
legen Sie sich hin, bis die Beschwerden wieder abklingen.
Falls Sie sich einer Augenoperation zur Entfernung einer
triiben Linse (Katarakt) oder zur Senkung des Augen-
innendrucks (Glaukom) unterziehen missen, informieren
Sie bitte lhren Augenarzt, dass Sie Solitamar einnehmen,
friher eingenommen haben oder demnéachst einnehmen
werden. |hr Augenarzt kann dann geeignete Vorkehrun-

gen im Hinblick auf die medizinische Behandlung und
Operationstechnik treffen. Fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie
die Einnahme dieses Arzneimittels verschieben oder
vorlibergehend abbrechen sollen, wenn Sie sich einer
Augenoperation zur Entfernung einer triben Linse (Kata-
rakt) oder zur Senkung des Augeninnendrucks (Glaukom)
unterziehen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf von Kindern und Jugendlichen
nicht eingenommen werden.

Einnahme von Solitamar zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Besonders wichtig ist es, lhren Arzt zu informieren, wenn

Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

— Arzneimittel wie Ketoconazol, Erythromycin, Ritonavir,
Nelfinavir, ltraconazol, Verapamil, Diltiazem und Paro-
xetin, die den Abbau von Solitamar im Kérper verlang-
samen.

— andere Anticholinergika, da die Wirkungen und
Nebenwirkungen beider Arzneimittel verstarkt werden
kénnen.

— Cholinergika, weil sie die Wirkung von Solitamar
vermindern kénnen.

— Arzneimittel wie Metoclopramid und Cisaprid, welche
die Funktion lhres Verdauungssystems beschleunigen
und deren Wirkung durch Solitamar abgeschwacht
werden kann.

— andere Alpha-Blocker (zur Senkung des Blutdrucks),
die zu einem unerwiinschten Blutdruckabfall fihren
kénnen.

— Arzneimittel wie Bisphosphonate, die eine Speiseréh-
renentziindung (Osophagitis) verursachen oder
verschlimmern kénnen.

Einnahme von Solitamar zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Solitamar kann nach Belieben mit oder ohne Nahrungs-
mittel eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Solitamar ist nicht zur Anwendung bei Frauen angezeigt.
Bei Mannern wurde Gber anormale Ejakulation (Ejakula-
tionsstérungen) berichtet. Das bedeutet, dass der Samen
nicht durch die Harnréhre vom Kérper ausgeschieden
wird, sondern in die Harnblase gelangt (retrograde
Ejakulation) oder das Ejakulationsvolumen ist reduziert
oder Ejakulat ist nicht vorhanden (Anejakulation). Dieses
Phanomen ist unbedenklich.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Schwindel, verschwommenes
Sehen, Mudigkeit und selten auch Schlafrigkeit hervor-
rufen. Wenn bei Ihnen solche Nebenwirkungen auftreten,
dirfen Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedie-
nen.

3. Wie ist Solitamar einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhnrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die maximale Tagesdosis ist 1 Tablette mit 6 mg Solife-
nacin und 0,4 mg Tamsulosin zum Einnehmen. Die Ta-
blette kann nach Belieben mit oder ohne Nahrungsmittel
eingenommen werden. Die Tablette soll nicht zerkaut oder
zerstoflen werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Solitamar einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten, oder wenn jemand anderes versehentlich lhre
Tabletten eingenommen hat, wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt, Apotheker oder ein Krankenhaus.

Im Falle einer Uberdosierung kann Ihr Arzt Sie mit
Aktivkohle behandeln; eine Notfalls-Magenspulung kann
sinnvoll sein, wenn sie innerhalb von 1 Stunde nach
Uberdosierung durchgefiihrt wird. Lésen Sie kein Erbre-
chen aus.

Folgende Uberdosierungserscheinungen kénnen auftre-
ten: Mundtrockenheit, Schwindel und verschwommenes
Sehen, Wahrnehmung nicht vorhandener Objekte
(Halluzinationen), Ubererregbarkeit, Krampfanfalle
(Konvulsionen), Atemnot, erhéhte Herzfrequenz (Tachy-
kardie), Unfahigkeit, die Blase vollstdndig oder teilweise
zu entleeren oder Wasser zu lassen (Harnverhaltung)
und/oder unerwiinschter Blutdruckabfall.

Wenn Sie die Einnahme von Solitamar vergessen
haben

Nehmen Sie die nachste Tablette Solitamar ganz normal
ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Solitamar abbrechen
Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen,
kénnen Ihre urspriinglichen Beschwerden erneut auftre-
ten oder sich verschlechtern. Sprechen Sie mit Inrem Arzt,
wenn Sie die Behandlung beenden méchten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Solitamar Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Die haufigste schwerwiegende Nebenwirkung, die gele-
gentlich (d.h. bei 1 von 100 M&nnern) wahrend der
Anwendung von Solifenacinsuccinat/Tamsulosinhydro-
chlorid in klinischen Studien beobachtet wurde, war die
plétzliche Unfahigkeit, Wasser zu lassen. Sprechen Sie
sofort mit Inrem Arzt wenn Sie vermuten, dass das bei
Ihnen zutrifft. Sie missen die Einnahme dieses Arznei-
mittels méglicherweise abbrechen.

Die folgenden allergischen Reaktionen kénnen mit Soli-

tamar auftreten:

— Gelegentlich auftretende Anzeichen einer allergischen
Reaktion sind z. B. Hautausschlag (kann mit Juckreiz
verbunden sein) oder Nesselausschlag (Urtikaria).

— Seltene Anzeichen beinhalten die Anschwellung von
Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen, die
Schluck- oder Atembeschwerden verursachen kann
(Angio6dem). Angioddeme wurden mit Tamsulosin
selten und mit Solifenacin sehr selten beobachtet. Bei
Auftreten von Angioédemen sollte die Behandlung mit
Solitamar sofort beendet und nicht wieder begonnen
werden.

Wenn bei Ihnen ein allergischer Anfall oder eine schwere
Hautreaktion (z. B. Blaschenbildung und Schalen der
Haut) auftritt, missen Sie sofort mit Ihrem Arzt sprechen
und die Einnahme von Solitamar beenden, damit eine
geeignete Behandlung und/oder Mafinahmen getroffen
werden kénnen.

Andere Nebenwirkungen:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 M&nnern betreffen

— Mundtrockenheit

— Verstopfung

— Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

— Schwindel

— verschwommenes Sehen

— Mudigkeit

— Anormale Ejakulation (Ejakulationsstérungen). Das
bedeutet, dass der Samen nicht durch die Harnréhre
von dem Kdérper ausgeschieden wird, sondern in die
Harnblase gelangt (retrograde Ejakulation) oder das
Ejakulationsvolumen ist reduziert oder Ejakulat ist nicht
vorhanden. Dieses Phdnomen ist unbedenklich.

— Ubelkeit

— Bauchschmerzen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Mannern betreffen
Schlafrigkeit (Somnolenz)

Juckreiz (Pruritus)

Ausschlag

Harnwegsinfektion, Blaseninfektion (Zystitis)
beeintrachtigter Geschmackssinn (Dysgeusie)

Stand: Juli 2023



Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Solitamar 6 mg/0,4 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung

— trockene Augen

— trockene Nase

— Refluxkrankheit (gastroésophagealer Reflux)

— trockener Rachen

— Hauttrockenheit

— Beschwerden beim Wasserlassen

— Ansammlung von Flussigkeit in den Unterschenkeln
(periphere Odeme)

— Kopfschmerzen

— schneller oder unregelmafiger Herzschlag (Palpitatio-
nen)

— Schwindel- oder Schwéchegefiihl, vor allem beim
Aufstehen (orthostatische Hypotonie)

— laufende oder verstopfte Nase (Rhinitis)

— Durchfall

— Erbrechen

— Mudigkeit (Asthenie)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Mannern betreffen

— Stauung von grof3en Stuhlmengen im Dickdarm
(Stuhlverhaltung)

— Bewusstlosigkeit (Synkope)

— allergische Hautreaktionen, die mit einer Schwellung
des Gewebes unter der Haut einhergehen (Angio-
6deme)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 M&nnern betreffen

— Halluzinationen, Verwirrtheit

— allergische Hautreaktion (Erythema multiforme)

— lang andauernde und schmerzhafte Erektion (meistens
nicht wahrend sexueller Aktivitat) (Priapismus)

— Entztndung und Blasenbildung der Haut und/oder der
Schleimhaute von Lippen, Augen, Mund, Nasengang
und Geschlechtsteilen (Stevens-Johnson Syndrom)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar

— anaphylaktische Reaktion (plétzliche, schwere aller-
gische Reaktion mit Atemnot, Schwellungen, Schwin-
del, schnellem Herzschlag, Schwitzen und Bewusst-
losigkeit)

— verminderter Appetit

— erhoéhte Kaliumspiegel im Blut (Hyperkaliamie), die
einen abnormalen Herzrhythmus verursachen kénnen

— erhéhter Augeninnendruck (Glaukom)

— unregelmafiger oder ungewdéhnlicher Herzschlag (QT-
Zeit-Verlédngerung, Torsade de pointes, Vorhofflim-
mern, Arrhythmien)

— beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

— Atemnot (Dyspnoe)

— Wahrend Augenoperationen zur Entfernung einer
triiben Linse (Katarakt) oder zur Senkung des Augen-
innendrucks (Glaukom) kann sich die Pupille (der
schwarze Kreis in der Mitte des Auges) nicht ausrei-
chend vergréRern. Zudem kann die Iris (der farbige Teil
des Auges) wahrend der Operation erschlaffen.

— Stdrungen der Stimme

— Lebererkrankungen

— Muskelschwache

— Nierenerkrankungen

— Sehstérungen

— Nasenbluten (Epistaxis)

— psychiatrische Stérungen wie Verwirrung (Delirium)
— Beschwerden im Bauchraum

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Solitamar aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel oder der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Solitamar enthalt

— Die Wirkstoffe sind:Solifenacinsuccinat und Tamsulo-
sinhydrochlorid.
Jede Tablette mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
enthélt eine Schicht mit 6 mg Solifenacinsuccinat, ent-
sprechend 4,5 mg Solifenacin als freie Base und 0,4 mg
Tamsulosinhydrochlorid, entsprechend 0,37 mg Tam-
sulosin als freie Base.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogol 7 000 000, Hochdisperses Siliciumdioxid
(E551), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
(E470b), Calciumhydrogenphosphat (E341), Mikro-
kristalline Cellulose (E460), Niedrig substituierte Hy-
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droxypropylcellulose (E463), Butylhydroxytoluol
(Ph. Eur.) (E321), Hypromellose (E464), Eisen(lIl)-oxid
(E172), Macrogol 8 000.

Wie Solitamar aussieht und Inhalt der Packung
Solitamar 6 mg/0,4 mg Tabletten mit veréanderter Wirk-
stofffreisetzung sind runde, bikonvexe, rote, iberzogene
Filmtabletten mit der Prédgung ,6 04“ auf einer Seite und
einem Durchmesser von 9mm.

Solitamar 6 mg/0,4 mg Tabletten mit veréanderter Wirk-
stofffreisetzung sind in Blisterpackungen aus PA/Alumi-
nium/PVC/Aluminium mit den PackungsgréfRen 10, 30,
50, 90 oder 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strale 8—10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Hersteller

Adamed Pharma S.A.

ul. Mariana Adamkiewicza, No. 6A
05-152 Pienkow, Czosnéw

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Danemark Solifenacinsuccinat/Tamsulosinhydrochlorid
Aristo

Tschechien Talumil

Italien Solifenacina e Tamsulosina Aristo 6 mg/0,4 mg
compresse a rilascio modificato

Niederlande Solifenacinesuccinaat/Tamsulosinehyd-
rochloride Aristo 6 mg/0,4 mg, tabletten met gereguleerde
afgifte

Osterreich Talumil 6 mg/0,4 mg Tablette mit verénderter
Wirkstofffreisetzung

Polen Xerotam

Portugal Solifenacina + Tansulosina Aristo

Spanien Solifenacina/Tamsulosina Aristo 6 mg/0,4 mg
comprimidos de liberaciénmodificada EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juli 2023.
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