GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

SOl Itama r® 6 mg/0,4 mg Tabletten mit verédnderter Wirkstofffreisetzung

Solifenacinsuccinat/Tamsulosinhydrochlorid

ARISTO

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

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Solitamar® und woflr wird es angewendet?

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

3. Wie ist Solitamar® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Solitamar® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Solitamar® und wofiir wird es angewen-
det?

Solitamar®ist eine Kombination aus zwei unterschied-
lichen Wirkstoffen, Solifenacin und Tamsulosin, in
einer Tablette. Solifenacin gehért zur Gruppe der
Anticholinergika und Tamsulosin zur Gruppe der Al-
pha-Blocker.

Solitamar® wird bei Mannern zur Behandlung von
moderaten bis schweren Blasenspeicher- und Blasen-
entleerungsstérungen der unteren Harnwege ange-
wendet, die durch Blasenbeschwerden und eine ver-
gréBerte Prostata hervorgerufen werden (gutartige
Prostatahyperplasie). Dieses Arzneimittel wird dann
angewendet, wenn vorherige Behandlungen dieser
Erkrankung mit einem Monopréparat nicht zu einer
ausreichenden Erleichterung der Beschwerden ge-

fihrt haben.

Aufgrund des Prostatawachstums kann es zu Harn-
wegsproblemen (Blasenentleerungsstérungen) kom-
men, wie Harnverhaltung (Schwierigkeiten, Wasser
zu lassen), Schwierigkeiten wahrend des Urinierens
(schwacher Strahl), Nachtraufeln und das Gefihl ei-
ner unvollstandigen Blasenentleerung. Gleichzeitig ist
auch lhre Blase betroffen, da sie sich spontan zusam-
menzieht und Sie Harndrang in Momenten verspiren,
in denen Sie sich nicht erleichtern wollen. Dadurch
werden Blasenspeicherstérungen verursacht, wie z. B.
verandertes Geflhl in der Blase, starker Harndrang
(unvermuteter, starker Harndrang ohne Vorwarnung)
und haufiges Wasserlassen.

Solifenacin verringert unerwiinschte Kontraktionen lh-
rer Blase und erhéht die Urinmenge, die sich in lhrer
Blase ansammeln kann. Dadurch verlédngert sich die
Zeitspanne bis zum nachsten Toilettengang. Tamsulo-
sin ermdglicht 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 mis-
sen.

- wenn Sie eine schwere Leberkrankheit haben.

wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung lei-
den UND gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt
werden, welche die Ausscheidung von Solitamar®
aus lhrem Korper beeintrachtigen kénnen (z. B. Ke-
toconazol, Ritonavir, Nelfinavir, ltraconazol). In die-
sem Fall hatte Sie |hr Arzt oder Apotheker sicher
darauf aufmerksam gemacht.

wenn Sie an einer mittelschweren Leberkrank-
heit leiden UND gleichzeitig mit Arzneimitteln be-
handelt werden, welche die Ausscheidung von
Solitamar® aus lhrem Korper beeintrachtigen kon-
nen (z. B. Ketoconazol, Ritonavir, Nelfinavir, ltracona-
zol). In diesem Fall hatte Sie Ihr Arzt oder Apotheker
sicher darauf aufmerksam gemacht.

wenn Sie an einer schweren Magen- oder Darm-
krankheit leiden (z. B. an einem toxischen Megako-
lon, einer Komplikation der Colitis ulcerosa).

wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, einer Muske-
lerkrankung, die zu einer extremen Schwache man-
cher Muskeln fiihren kann.

wenn Sie einen erhéhten Augeninnendruck haben,
der allmahlich zum Verlust des Sehvermogens fihrt
(Glaukom).

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

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit lhrem 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 (lhr Arzt hatte Sie
daruber informiert).

-wenn Sie an einem Zwerchfellbruch (Hiatushernie)
oder an Sodbrennen leiden, und/oder wenn Sie
gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die eine Spei-
seréhrenentziindung (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.

RegelmaBige medizinische Untersuchungen sind er-
forderlich, um die Entwicklung lhrer behandelten Be-
schwerden und Erkrankung zu Gberwachen.

Dieses Arzneimittel kann Einfluss auf lhren Blutdruck
haben, was zu Schwindel, Benommenheit oder selten
auch zu Ohnmacht fiihren kann (orthostatische Hypo-
tonie). Wenn eines dieser Symptome auftritt, setzen
oder legen Sie sich hin, bis die Beschwerden wieder
abklingen.

Falls Sie sich einer Augenoperation zur Entfernung ei-
ner triben Linse (Katarakt) oder zur Senkung des Au-

geninnendrucks (Glaukom) unterziehen mussen, infor-
mieren Sie bitte lhren Augenarzt, dass Sie Solitamar®
einnehmen, friiher eingenommen haben oder dem-
nachst einnehmen werden. lhr Augenarzt kann dann
geeignete Vorkehrungen im Hinblick auf die medizini-
sche Behandlung und Operationstechnik treffen. Fra-
gen Sie lhren Arzt, ob Sie die Einnahme dieses Arznei-
mittels verschieben oder voriibergehend abbrechen
sollen, wenn Sie sich einer Augenoperation zur Entfer-
nung einer triiben Linse (Katarakt) oder zur Senkung
des Augeninnendrucks (Glaukom) unterziehen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf von Kindern und Jugendli-
chen nicht eingenommen werden.

Einnahme von Solitamar® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Besonders wichtig ist es, lhren Arzt zu informieren,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

- Arzneimittel wie Ketoconazol, Erythromycin, Ritona-
vir, Nelfinavir, Itraconazol, Verapamil, Diltiazem und
Paroxetin, die den Abbau von Solitamar® im Koérper
verlangsamen.

- andere Anticholinergika, da die Wirkungen und Ne-
benwirkungen beider Arzneimittel verstéarkt werden
kénnen.

- Cholinergika, weil sie die Wirkung von Solitamar®
vermindern kénnen.

- Arzneimittel wie Metoclopramid und Cisaprid, wel-
che die Funktion lhres Verdauungssystems beschleu-
nigen und deren Wirkung durch Solitamar® abge-
schwécht werden kann.

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

- Arzneimittel wie Bisphosphonate, die eine Speise-
réhrenentziindung (Osophagitis) verursachen oder
verschlimmern kénnen.

Einnahme von Solitamar® zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Solitamar® kann nach Belieben mit oder ohne Nah-
rungsmittel eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfa-
higkeit

Solitamar® ist nicht zur Anwendung bei Frauen ange-
zeigt.

Bei Mannern wurde Uber anormale Ejakulation (Ejaku-
lationsstérungen) berichtet. Das bedeutet, dass der
Samen nicht durch die Harnréhre von dem Korper
ausgeschieden wird, sondern in die Harnblase gelangt
(retrograde Ejakulation) oder das Ejakulationsvolu-
men ist reduziert oder Ejakulat ist nicht vorhanden
(Anejakulation). Dieses Phdnomen ist unbedenklich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Schwindel, verschwomme-
nes Sehen, Midigkeit und selten auch Schlafrigkeit
hervorrufen. Wenn bei Ihnen solche Nebenwirkungen
auftreten, dirfen Sie kein Fahrzeug lenken oder Ma-
schinen bedienen.

3. Wie ist Solitamar® einzunehmen?

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

Die maximale Tagesdosis ist 1 Tablette mit 6 mg
Solifenacin und 0,4 mg Tamsulosin zum Einnehmen.
Die Tablette kann nach Belieben mit oder ohne Nah-
rungsmittel eingenommen werden. Die Tablette soll
nicht zerkaut oder zerstoBen werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Solitamar® ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als
Sie sollten, oder wenn jemand anderes versehentlich
Ihre Tabletten eingenommen hat, wenden Sie sich so-
fort an lhren 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 Erbrechen aus.

Folgende Uberdosierungserscheinungen  kénnen
auftreten: Mundtrockenheit, Schwindel und ver-
schwommenes Sehen, Wahrnehmung nicht vorhan-
dener Objekte (Halluzinationen), Ubererregbarkeit,
Krampfanfalle (Konvulsionen), Atemnot, erhéhte
Herzfrequenz (Tachykardie), Unfahigkeit, die Blase
vollstandig 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 nor-
mal 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 abbre-
chen, kdnnen lhre urspriinglichen Beschwerden er-
neut auftreten oder sich verschlechtern. Sprechen Sie
mit lhrem Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden
mochten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Solitamar® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mdussen.

Die haufigste schwerwiegende Nebenwirkung, die
gelegentlich (d. h. bei 1 von 100 Mannern) wahrend
der Anwendung von Solifenacinsuccinat/Tamsulosin-
hydrochlorid in klinischen Studien beobachtet wurde,
war die pl6tzliche Unféhigkeit, Wasser zu lassen. Spre-
chen Sie sofort mit lhrem Arzt wenn Sie vermuten,
dass das bei lhnen zutrifft. Sie missen die Einnahme
dieses Arzneimittels moglicherweise abbrechen.

Die folgenden allergischen Reaktionen kénnen mit

Solitamar® auftreten:

- Gelegentlich auftretende Anzeichen einer allergi-
schen Reaktion sind z. B. Hautausschlag (kann mit
Juckreiz verbunden sein) oder Nesselausschlag (Ur-
tikaria).

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

Wenn bei lhnen ein allergischer Anfall oder eine
schwere Hautreaktion (z. B. Blaschenbildung und
Schalen der Haut) auftritt, missen Sie sofort mit lhrem
Arzt sprechen und die Einnahme von Solitamar® be-
enden, damit eine geeignete Behandlung und/oder
MaBnahmen getroffen werden kénnen.

Andere Nebenwirkungen:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Mannern betreffen

- Mundtrockenheit

- Verstopfung

- Verdauungsstérungen (Dyspepsie)

- Schwindel

- verschwommenes Sehen

- Midigkeit

- Anormale Ejakulation (Ejakulationsstérungen). Das
bedeutet, dass der Samen nicht durch die Harnréh-
re von dem Koérper ausgeschieden wird, sondern in
die Harnblase gelangt (retrograde Ejakulation) oder
das Ejakulationsvolumen ist reduziert oder Ejakulat
ist nicht vorhanden. Dieses Phdnomen ist unbedenk-
lich.

- Ubelkeit

- Bauchschmerzen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Méannern betref-

fen

- Schlafrigkeit (Somnolenz)

- Juckreiz (Pruritus)

- Ausschlag

- Harnwegsinfektion, Blaseninfektion (Zystitis)

- beeintrachtigter Geschmackssinn (Dysgeusie)

- trockene Augen

- trockene Nase

- Refluxkrankheit (gastrodsophagealer Reflux)

- trockener Rachen

- Hauttrockenheit

- Beschwerden beim Wasserlassen

- Ansammlung von Flissigkeit in den Unterschenkeln
(periphere Odeme)

- Kopfschmerzen

- schneller oder unregelméaBiger Herzschlag (Palpitati-
onen)

- Schwindel- oder Schwachegefihl, 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 groBen Stuhlmengen im Dickdarm
(Stuhlverhaltung)

- Bewusstlosigkeit (Synkope)

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

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Mannern be-
treffen

- Halluzinationen, Verwirrtheit

- allergische Hautreaktion (Erythema multiforme)

- lang andauernde und schmerzhafte Erektion (meis-
tens nicht wahrend sexueller Aktivitat) (Priapismus)
- Entziindung und Blasenbildung der Haut und/oder
der Schleimh&ute von Lippen, Augen, Mund, Nasen-
gang und Geschlechtsteilen (Stevens-Johnson Syn-

drom)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfig-

baren Daten nicht abschatzbar

- anaphylaktische Reaktion (pl&tzliche, schwere al-
lergische Reaktion mit Atemnot, Schwellungen,
Schwindel, schnellem Herzschlag, Schwitzen und
Bewusstlosigkeit)

- verminderter Appetit

- erhdhte Kaliumspiegel im Blut (Hyperkalidmie), die
einen abnormalen Herzrhythmus verursachen kon-
nen

- erhéhter Augeninnendruck (Glaukom)

- unregelméaBiger oder ungewdhnlicher Herzschlag
(QT-Zeit-Verlangerung, Torsade de pointes, Vorhof-
flimmern, Arrhythmien)

- beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

- Atemnot (Dyspnoe)
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- Wahrend Augenoperationen zur Entfernung einer
triben Linse (Katarakt) oder zur Senkung des Auge-
ninnendrucks (Glaukom) kann sich die Pupille (der
schwarze Kreis in der Mitte des Auges) nicht ausrei-
chend vergroBern. Zudem kann die Iris (der farbige
Teil des Auges) wéhrend der Operation erschlaffen.

- Stérungen der Stimme

- Lebererkrankungen

- Muskelschwéche

- 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 fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. In-
dem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Solitamar® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
génglich auf.

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

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Solitamar® enthélt

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

- Die sonstigen Bestandsteile sind:

Macrogol 7 000 000, Hochdisperses Siliciumdi-
oxid (E551), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
(E470b), Calciumhydrogenphosphat (E341), Mik-
rokristalline Cellulose (E460), Niedrig substituierte
Hydroxypropylcellulose (E463), Butylhydroxytoluol
(Ph. Eur.) (E321), Hypromellose (E464), Eisen(lll)-oxid
(E172), Macrogol 8 000.

Wie Solitamar® aussieht und Inhalt der Packung
Solitamar® 6 mg/0,4 mg Tabletten mit verdnderter
Wirkstofffreisetzung sind runde, bikonvexe, rote,
Uberzogene Filmtabletten mit der Prégung ,,6 04" auf
einer Seite und einem Durchmesser von 9 mm.

Solitamar® 6 mg/0,4 mg Tabletten mit veradnderter
Wirkstofffreisetzung sind in Blisterpackungen aus PA/
Aluminium/PVC/Aluminium mit den Packungsgréf3en
10, 30, 50, 90 oder 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

— ¢ ==~ Aristo Pharma GmbH
ARASTO Wallenroder StraBe 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, Czosnow

Polen

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

Déanemark  Solifenacinsuccinat/Tamsulosinhydro-
chlorid 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, tablet-

ten met gereguleerde afgifte

Osterreich  Talumil 6 mg/0,4 mg Tablette mit veran-
derter Wirkstofffreisetzung

Polen Xerotam

Portugal Solifenacina + Tansulosina Aristo

Spanien Solifenacina/Tamsulosina Aristo 6 mg/

0,4 mg comprimidos de liberacionmo-
dificada EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Juli 2023.
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