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Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

Retrim 5 mg potahované tablety
Retrim 10 mg potahované tablety

solifenacini succinas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kari nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Retrim a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Retrim uZivat.
Jak se ptipravek Retrim uziva.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak ptipravek Retrim uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.
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1. Co je pripravek Retrim a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka pripravku Retrim patii do skupiny tzv. anticholinergik. Tato 1éCiva snizuji zvysenou
aktivitu mocového méchyie. V disledku toho vydrzite déle, aniz byste musel(a) jit na toaletu, a
mnozstvi moce, které je vas méchyt schopen pojmout, se zvysSuje.

Pripravek Retrim se uziva k 1é¢bé ptiznaki onemocnéni zvaného hyperaktivni moc¢ovy méchyi.
Mezi tyto priznaky patfi: intenzivni, ndhla nutnost moceni bez ptedchoziho varovani, velmi casté
moceni nebo piipady pomoceni, kdyz se nemtizete dostat vCas na toaletu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Retrim uzivat

Neuzivejte pripravek Retrim:

- pokud se nejste schopni vymocit nebo zcela vyprazdnit mo¢ovy méchyi (retence moce),

- pokud trpite zd&vaznym onemocnénim zaludku nebo stiev (vetné toxického megakolon,
komplikace souvisejici s ulcerativni kolitidou),

- pokud trpite onemocnénim zvanym myasthenia gravis, které miize zpisobit vyraznou
slabost nékterych svaltl,

- pokud trpite zvySenym nitroocnim tlakem s postupnym zhorSovanim zraku (glaukom),

- jestlize jste alergicky(4) na 1é¢ivou latku solifenacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

- pokud podstupujete dialyzu ledvin,

- pokud trpite zavaznou chorobou jater,

- pokud trpite zavaznou chorobou ledvin nebo stiedné zavaznou chorobou jater a zaroven
uzivate léky, které mohou zpomalovat odstrafiovani solifenacinu z organismu (napf.
ketokonazol). Lékar nebo 1ékarnik Vas bude informovat, pokud je to Vas piipad.



Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého
lékate, nez zacnete ptipravek Retrim uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Retrim se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem

- pokud mate problémy s vyprazdnénim mocového méchyte (obstrukce méchyie) nebo
obtize s mocenim (napf. slaby proud moce). V takovém ptipade se znacné zvysuje riziko
hromadéni moce v méchyfti (retence moce),

- pokud mate néjakou prekazku (obstrukci) v travicim traktu (zacpa),

- pokud je u Vas riziko snizeni aktivity traviciho traktu (pohyby zaludku a stiev). Lékat Vas
v takovém ptipad¢ upozorni,

- pokud trpite zavaznou chorobou ledvin,

- pokud trpite stitedné zavaznou chorobou jater,

- pokud trpite branicni kylou nebo palenim zahy,

- pokud trpite nervovym postizenim (vegetativniho nervstva).

Déti a dospivajici
Retrim 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
ékate, nez zacnete pripravek Retrim uzivat.

Vas 1ékar pred zahdjenim 1éCby piipravkem Retrim posoudi jiné mozné pficiny astého moceni
(napt. srde¢ni selhani (neschopnost srdce pumpovat krev v pfiméfeném mnoZzstvi) nebo
onemocnéni ledvin.) Pokud mate infekci mocovych cest, Vas I€kat Vam predepise antibiotikum
(1€k proti bakteridlni infekci).

Dalsi lécivé pripravky a piipravek Retrim
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo
které mozna budete uzivat.

Je zvlasteé dulezité Vaseho lékate informovat, pokud uzivate:

- jiné anticholinergni ptipravky; ucinky, v€etné nezadoucich, obou 1é¢iv se mohou scitat,

- cholinergni pfipravky, které snizuji ucinek solifenacinu,

- Iéky stimulujici pohyby traviciho traktu jako metoklopramid nebo cisaprid, solifenacin
muze jejich ucinek snizovat,

- ptipravky, které snizuji vylucovani solifenacinu z téla jako napft. ketokonazol, ritonavir,
nelfinavir, itrakonazol, verapamil a diltiazem,

- léky, které urychluji vylucovani solifenacinu z téla jako napt. rifampicin, fenytoin a
karbamazepin,

- 1é¢iva jako napf. bisfosfonaty, které mohou zptisobit nebo zhorsit zanét jicnu (ezofagitidu).

Ptipravek Retrim s jidlem a pitim
Ptipravek Retrim mutzete uzivat spolu s jidlem nebo bez néj, jak Vam to vyhovuje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, nemela byste piipravek Retrim uzivat, pokud to neni bezpodminecné
nutné.

Neuzivejte pripravek Retrim, pokud kojite, protoZe solifenacin mize prechazet do
mléka.

Nez zaénete tento piipravek uzivat, porad’te se se svym lékatem nebo I€karnikem.
Rizeni dopravnich prostiredki a obsluha stroji

Solifenacin mize zpisobit rozmazané vidéni a nékdy spavost a inavu. Pokud se u Vas projevuji
tyto nezadouci ucinky, nefid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.



Pripravek Retrim obsahuje laktozu.

Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento léCivy pripravek uzivat.

3.  Jakse pripravek Retrim uziva Pokyny
pro spravné uzivani

Vzdy uzivejte tento piipravek presne podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tabletu spolknéte celou a zapijte ji tekutinou. Pripravek mizete uzivat spolu s jidlem nebo bez
n¢j, jak Vam to vyhovuje. Tablety nedrtte.

Doporucena davka ptipravku je 5 mg jednou denné, pokud Vam Vas I€kai nedoporucil 10 mg
jednou denné.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Retrim neZ jste mél(a):
Pokud jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet ptipravku Retrim nebo ho uzilo nedopatienim dite,
okamzit¢ se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Predavkovani se mize projevit bolestmi hlavy, suchem v ustech, zavratémi, ospalosti,
rozmazanym vidénim, halucinacemi (vnimanim véci, které nejsou skutec¢né), vyraznym
vzru$enim, kfeCemi, potizemi s dychanim, zrychlenou srde¢ni frekvenci (tachykardie),
hromadénim moce v méchyfi (retenci moce) a rozsitenim zornic (mydriaza).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Retrim:

Pokud jste zapomnél(a) uzit piipravek Retrim v obvyklou dobu, uzijte jej, jakmile se vzpomenete,
pokud ale jesté neni Cas vzit si dal$i davku. Nikdy neuZzivejte vice nez jednu davku denné. Pokud
si nejste jisty(a), vzdy se porad’te se svym lé¢kafem nebo l1€karnikem.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Retrim:
Pokud pfestanete ptipravek Retrim uzivat, Vase ptiznaky zvySené aktivity moCového méchyte se
mohou vratit nebo zhorsit. Nez 1écbu pierusite, porad'te se vzdy se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytl alergicky zachvat nebo zavazné kozni reakce (jako tvorba puchyikti nebo
olupovani kiize), musite okamzit¢ informovat 1ékafe nebo 1ékarnika.

U pacientu, ktefi uzivaji solifenacin sukcinat byl hlaSen vyskyt angioedému (kozni alergie, ktera
zpusobuje otoky tkané tésn¢ pod povrchem kuze), s blokovanim dychacich cest (obtize s
dychanim). Pokud dojde k vyskytu angioedému, podavéani pfipravku Retrim ma byt okamzité
ukonc¢eno a ma byt zavedena prislusna 1é¢ba a/nebo jina opatieni.

Pipravek Retrim mize zptisobit nasledujici dalsi nezadouci u€inky:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob):
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- sucho v ustech

Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 osob):

- rozmazané vidéni

- zacpa, nevolnost, travici obtize jako pocit plnosti, bolest bticha, fihani, paleni zahy
(dyspepsie), zalude¢ni potize.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 ze 100 osob)
- infekce mocovych cest, zanét mocového méchyte
- spavost

- zmeény chutového vnimani (dysgeusie)

- suché (podrazdéné) oci

- sucho v nose

- refluxni onemocnéni (gastroezofagealni reflux)
- sucho v krku

- suché kize

- obtizné moceni

- Unava

- otoky dolnich koncetin

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 1 000 osob):

- hromadéni tmelovité nebo tvrdé stolice v tlustém stieve (fekalni impakce)

- hromadéni moc¢e v méchyti kvuli obtiznému vyprazdiovani (retence moce)
- zavrat, bolesti hlavy

- zvraceni

- svédéni, vyrazka

Velmi vzacné (mohou se vyskytnoutu 1 z 10 000 osob):
- halucinace, zmatenost
- kozni alergie

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit)

- snizena chut k jidlu, vysoky obsah drasliku v krvi, ktery mize zptisobit nepravidelny srdecni
rytmus

- zvySeny nitrooc¢ni tlak

- zmeny v elektrické aktivité srdce (EKG), nepravidelna srde¢ni ¢innost (Torsade de Pointes),
pocit buseni srdce, rychlejsi buseni srdce

- poruchy hlasu

- poruchy jater

- ochablost svalt

- poruchy ledvin

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni astav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlagenim nezadoucich uc¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.


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

5. Jak pripravek Retrim uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Retrim obsahuje

- Lécivou latkou je solifenacini succinas
Retrim 5 mg: kazda tableta obsahuje solifenacini succinas 5 mg, coz odpovida
solifenacinum 3,8 mg.
Retrim 10 mg: kazda tableta obsahuje solifenacini succinas 10 mg, coz odpovida
solifenacinum 7,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktosy, hypromelosa (E464), magnesium-stearat (E572)

Potah tablety:
Retrim 5 mg: Potahova soustava Opadry zluta: HPMC 2910/ hypromelosa (E464), oxid

titani¢ity (E171), Triacetin (E1518), mastek (E553b), zluty oxid zelezity (E172) Retrim 10
mg: Potahova soustava Opadry rizova: HPMC 2910/ hypromelosa (E464), oxid titanicity
(E171), Triacetin (E1518), mastek (E553b), cerveny oxid Zzelezity (E172)

Jak pripravek Retrim vypada a co obsahuje toto baleni
Retrim 5 mg: svétle zluta potahovana tableta, kulata (primér 6,00 + 0,1 mm), bikonvexni (tloustka
2,60+ 0,15 mm), s vyrazenym ,,S5 na jedné stran€, hladka na druhé stran¢.

Retrim 10 mg: svétle rizova potahovana tableta, kulatd (primér 7,40 = 0,1 mm), bikonvexni
(tloustka 3,40 = 0,15 mm), s vyrazenym ,,S10 na jedné stran¢, hladka na druhé stran¢.

Tablety jsou baleny v PVC/PVdAC/Al blistrech v papirové krabicce.
Velikost baleni: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 nebo 200 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Novatin Limited
230, Second Floor, Eucharistic Congress Road,
Mosta, MST 9039, Malta

Vyrobce:

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000

Malta



Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Retrim

Mad’arsko Solifenacin MSN 5 mg/10 mg
Polsko Solifenacin Pharmalab
Rumunsko Solifenacin MSN 5 mg comprimate filmate

Solifenacin MSN 10 mg comprimate filmate
Slovenské republika  Retrim 5 mg/10 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 1. 2026



