UPUTA O LIJEKU: Informacija za korisnika

Semquest 6 mg/0,4 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem
solifenacinsukcinat/tamsulozinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno proditati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im $tetiti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Semquest i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Semquest
Kako uzimati Semquest

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Semquest

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ISR A

1. Sto je Semquest i za §to se koristi

Semquest je kombinacija dvaju razli¢itih lijekova, koji se zovu solifenacin i tamsulozin, u jednoj
tableti. Solifenacin pripada skupini lijekova koji se zovu antikolinergici, a tamsulozin pripada skupini
lijekova koji se zovu alfa-blokatori.

Semquest se koristi u muskaraca za lijeCenje umjerenih do teSkih simptoma zadrzavanja mokrace
te simptoma donjih mokraénih putova povezanih s praznjenjem mjehura koji su posljedica tegoba
s mokra¢nim mjehurom i povecéane prostate (benigne hiperplazije prostate). Semquest se Koristi
kada prethodno lije¢enje samo jednim od tih lijekova nije dovoljno ublazilo simptome.

Kako prostata raste, moze uzrokovati tegobe povezane s mokrenjem (simptome praznjenja mokra¢nog
mjehura), poput otezanog poc¢etka mokrenja, otezanog mokrenja (slab mlaz), kapanja mokrace i
osjecaja nepotpunog praznjenja mjehura. Bolest utjece i na mokraéni mjehur, pa se on spontano steze i
onda kada ne Zelite mokriti. To uzrokuje simptome zadrzavanja mokrace, kao $to su promjene osjeta u
mokraénom mjehuru, neodgodiva potreba za mokrenjem (snazan i iznenadan nagon za mokrenjem bez
prethodnog upozorenja) te ucestalija potreba za mokrenjem.

Solifenacin ublazava nezeljeno stezanje mokra¢nog mjehura i povecava koli¢inu mokraée koju mjehur
moze zadrzati. Time se produljuje vrijeme do sljede¢eg mokrenja. Tamsulozin omogucuje brzi
prolazak mokrace kroz mokra¢nu cijev i olak§ava mokrenje.

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Semquest

Nemojte uzimati Semquest ako:

- ste alergi¢ni na solifenacin, tamsulozin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

- idete na dijalizu

- imate teSku jetrenu bolest

- bolujete od teske bubrezne bolesti i ako se istodobno lijecite lijekovima koji mogu usporiti
uklanjanje lijeka Semquest iz tijela (npr. ketokonazolom, ritonavirom, nelfinavirom,
itrakonazolom). Ako je tako, lijecnik ili ljekarnik ¢e Vas na to upozoriti.

- bolujete od umjereno teske jetrene bolesti i ako se istodobno lijecite lijekovima koji mogu
usporiti uklanjanje lijeka Semquest iz tijela (npr. ketokonazolom, ritonavirom, nelfinavirom,
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itrakonazolom). Ako je tako, lijecnik ili ljekarnik ¢e Vas na to upozoriti.

- imate teSku bolest zeluca ili crijeva (ukljucujuéi toksi¢ni megakolon, komplikaciju
povezanu s ulceroznim kolitisom)

- imate bolest misic¢a koja se zove miastenija gravis i koja moze uzrokovati izrazitu slabost
odredenih misica

- imate poviSen o¢ni tlak (glaukom) prac¢en postupnim gubitkom vida

- patite od nesvjestica zbog pada krvnog tlaka pri promjeni polozaja (ustajanju iz lezeceg ili
sjedeceg polozaja); to se zove ortostatska hipotenzija.

Obavijestite svog lije¢nika ako mislite da se nesto od navedenoga odnosi na Vas.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego sto uzmete Semquest ako:

- ne mozete mokriti (retencija mokrace)

- imate blokadu u probavnom sustavu

- postoji rizik od usporavanja rada probavnog sustava (rada Zeluca i crijeva). Ako je tako,
lije¢nik ¢e Vas upozoriti na to.

- imate zeluc¢anu kilu (hijatalnu herniju) ili zgaravicu i/ili ako istodobno uzimate lijekove koji bi
mogli izazvati ili pogorsati upalu jednjaka (ezofagitis)

- bolujete od odredene vrste bolesti zivéanog sustava (autonomna neuropatija)

- bolujete od teske bubrezne bolesti

- bolujete od umjereno teske jetrene bolesti

Potrebni su periodicki lijeénicki pregledi kako bi se mogao pratiti razvoj bolesti zbog koje se lijecite.

Semgquest moze utjecati na krvni tlak, sto moze uzrokovati omaglicu, oSamucenost, a u rijetkim
sluCajevima i nesvjesticu (ortostatska hipotenzija). Ako se pojavi bilo koji od tih simptoma, trebate
sjesti ili le¢i dok se ne povuku.

Ako imate dogovorenu operaciju oka zbog zamucenja lece (katarakte) ili povisenog o¢nog tlaka
(glaukoma), obavijestite specijalista za o¢ne bolesti da ste prethodno uzimali, odnosno uzimate ili
planirate uzimati Semquest. Specijalist tada moze poduzeti odgovarajuce mjere opreza u smislu
lijekova i kirurskih tehnika koje ¢e koristiti. Pitajte lije¢nika trebate li odgoditi primjenu ili privremeno
prestati uzimati ovaj lijek ako planirate operaciju oka zbog zamucenja le¢e (katarakte) ili povisenog
o¢nog tlaka (glaukoma).

Djeca i adolescenti
Lijek se ne smije davati djeci ni adolescentima.

Drugi lijekovi i Semquest
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Osobito je vazno je da obavijestite lije¢nika ako uzimate:

- lijekove poput ketokonazola, eritromicina, ritonavira, nelfinavira, itrakonazola, verapamila,
diltiazema i paroksetina, koji smanjuju brzinu kojom se Semquest uklanja iz tijela.

- druge antikolinergicke lijekove, jer se pri istodobnoj primjeni dvaju lijekova iste vrste mogu
pojacati ucinci i nuspojave obaju lijekova.

- kolinergike, jer mogu oslabiti u¢inak lijeka Semquest

- lijekove poput metoklopramida i cisaprida, koji ubrzavaju rad probavnog sustava. Semquest
moze oslabiti njihov uc¢inak.

- druge alfa-blokatore, jer to moze uzrokovati nezeljen pad krvnog tlaka.

- lijekove poput bisfosfonata, koji mogu uzrokovati ili pogorsati upalu jednjaka (ezofagitis).

Semquest s hranom i pi¢em
Semquest mozete uzimati s hranom ili bez nje, kako Vam vise odgovara.
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Trudnoéa, dojenje i plodnost

Semquest nije indiciran za primjenu u Zena.

U muskaraca je prijavljen poremecaj ejakulacije. To znaci da se sperma ne izbacuje iz tijela kroz
mokraénu cijev, nego odlazi u mokraé¢ni mjehur (retrogradna ejakulacija) ili da je volumen ejakulata
smanjen odnosno potpuno izostane (nemoguénost ejakulacije). Ta je pojava bezazlena.

Upravljanje vozilima i strojevima
Semquest moze izazvati omaglicu, zamagljen vid, umor i, manje ¢esto pospanost. Ako se pojave
navedene nuspojave, nemojte voziti niti raditi sa strojevima.

3. Kako uzimati Semquest

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Maksimalna dnevna doza je jedna tableta koja sadrzi 6 mg solifenacina i 0,4 mg tamsulozina, a uzima
se kroz usta. Mozete je uzeti s hranom ili bez nje, kako Vam vise odgovara. Tabletu ne smijete zvakati
ni drobiti.

Ako uzmete vise lijeka Semquest nego $to ste trebali
Ako ste uzeli vise tableta nego $to Vam je receno ili ako netko drugi slu¢ajno uzme Vase tablete,
odmabh se obratite za savjet svom lije¢niku, ljekarniku ili bolnici.

U slucaju predoziranja, lije¢nik ¢e Vas mozda morati lijeciti aktivnim ugljenom; hitno ispiranje Zeluca
moze biti korisno samo ako se napravi unutar 1 sata nakon predoziranja. Nemojte izazivati povracanje.

Simptomi predoziranja mogu ukljucivati: suha usta, omaglicu i zamagljen vid, situaciju u kojoj osoba

......

napadaje (konvulzije), oteZzano disanje, ubrzane otkucaje srca (tahikardija), nemoguénost potpunog il
djelomic¢nog praznjenja mokrac¢nog mjehura ili mokrenja (retencija mokrace) i/ili nezeljen pad krvnog
tlaka.

Ako ste zaboravili uzeti Semquest
Uzmite sljede¢u Semquest tabletu u uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Semquest
Ako prestanete uzimati Semquest, mogu se ponovno pojaviti ili pogorsati prvobitni simptomi. Uvijek
se posavjetujte s lijeénikom ako razmisljate o prekidu lijecenja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijeéniku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, Semquest moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Najozbiljnija nuspojava, koja je tijekom lijecenja lijekom solifancinsukcinat/tamzulosinklorid u
klini¢kim ispitivanjima primije¢ena manje ¢esto (moze Se javiti u manje od 1 na 100 muskaraca), je
akutna retencija mokrace, odnosno iznenadna nemoguénost mokrenja. Ako mislite da imate taj
simptom, odmabh otidite lije¢niku. MozZda ¢ete morati prestati uzimati lijek Semquest.

Tijekom lijecenja lijekom Semquest mogu se pojaviti alergijske reakcije:

- Teske alergijske reakcije (anafilakticna reakcija) se mogu dogoditi s nepoznatom ucestalosé¢u

- Manje Cesti znakovi alergijskih reakcija mogu ukljucivati kozni osip (koji moze biti pracen
svrbezom) ili koprivnjacu (urtikariju).
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- Rijetki simptomi uklju¢uju oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla, koje moZe otezati gutanje ili
disanje (angioedem). Angioedem je prijavljen rijetko tijekom lijec¢enja tamsulozinom te vrlo
rijetko tijekom lije¢enja solifenacinom. Ako se pojavi angioedem, lijeCenje lijekom Semquest
mora se odmah prekinuti i ne smije se ponovno uvoditi.

Ako dobijete alergijski napadaj ili tesku koznu reakciju (npr. mjehuri¢e na kozi i ljustenje koze),
morate odmah o tome obavijestiti svog lijecnika i prestati uzimati Semquest. Treba uvesti
odgovarajucu terapiju i/ili poduzeti odgovarajuce mjere.

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 muskaraca)
- suhausta

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 muskaraca)

- zatvor

- probavne smetnje (dispepsija)

- omaglica

- zamagljen vid

- umor

- poremecaj ejakulacije. To znaci da se sperma ne izbacuje iz tijela kroz mokraénu cijev, nego
odlazi u mokraéni mjehur (retrogradna ejakulacija) ili da je volumen ejakulata smanjen odnosno
potpuno izostane (nemoguénost ejakulacije). Ta je pojava bezazlena.

- mucnina

- bol u trbuhu

Druge manje éeste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 muskaraca)
- pospanost (somnolencija)

- svrbez (pruritus)

- infekcija mokraénih putova, infekcija mokraénog mjehura (cCistitis)

- poremecaj 0Sjeta okusa (disgeuzija)

- suheoci

- suhnos

- bolest kod koje se Zelucani sadrzaj vraca u jednjak (gestroezofagealni refluks)
- suhogrlo

- suhakoza

- otezano mokrenje

- nakupljanje tekuéine u potkoljenicama (edem)

- glavobolja

- brzi ili nepravilni otkucaji srca (palpitacije)

- omaglica ili slabost, osobito pri ustajanju (ortostatska hipotenzija)

- curenje iz nosa ili zagepljen nos (rinitis)

- proljev

- povracanje

- umor (astenija)

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 muskaraca)

- nakupljanje velike koli¢ine tvrde stolice u debelom crijevu (fekalna impakcija), opstrukcija debelog crijeva
- nesvjestica (sinkopa)

- kozna alergija koja uzrokuje oticanje tkiva neposredno ispod povrsine koze (angioedem)

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 muskaraca)

- halucinacije, smetenost

- kozna alergijska reakcija (multiformni eritem)

- dugotrajna i bolna erekcija (obi¢no ne tijekom spolnog odnosa) (prijapizam)

- osip, upala i mjehuri¢i na kozi i/ili sluznicama usana, o¢iju, usta, nosnica ili genitalija
(Stevens-Johnsonov sindrom)
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Nepoznato (udestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- smanjen tek
- visoke razine kalija u krvi (hiperkalijemija), koje mogu uzrokovati poremecaj sréanog ritma

- poviSen o¢ni tlak (glaukom)

- nepravilni ili neuobicajeni otkucaji srca (produljenje QT-intervala, torsade de pointes, fibrilacija
atrija, aritmija)

- ubrzani otkucaji srca (tahikardija)

- nedostatak zraka (dispneja)

- tijekom operacije oka zbog zamucenja le¢e (katarakte) ili povisenog o¢nog tlaka (glaukoma)
zjenica (crni kruzi¢ u sredini oka) se mozda nece povecati onoliko koliko bi trebala. Osim toga,
Sarenica (obojeni dio oka) se moze spljostiti tijekom operacije.

- poremecaj glasa

- poremecaj jetre

- miSiéna slabost

- poremecaj bubrega

- oStecenje vida

- krvarenje iz nosa (epistaksa)

- delirij

- zastoj rada crijeva (ileus)

- nelagoda u trbuhu

- teSka kozna alergija koja rezultira ljustenjem koze (eksfolijativni dermatitis)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Semquest
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji ili blisteru iza
'Rok valjanosti' ili 'EXP'. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svoga ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i U ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Semquest sadrzi
- Djelatne tvari su: solifenacinsukcinat i tamsulozinklorid.
Svaka tableta s prilagodenim oslobadanjem sadrzi 6 mg solifenacinsukcinata $to odgovara 4,5 mg
solifenacina i 0,4 mg tamsulozinklorida $to odgovara 0,37 mg tamsulozina.
- ostali sastojci su celuloza, mikrokristali¢na; makrogol; silicijev dioksid, koloidni bezvodni;
magnezijev stearat; kalcijev hidrogenfosfat; silicificirana mikrokristali¢na celuloza;
hidroksipropilceluloza, djelomi¢no supstituirana; hipromeloza; zeljezov oksid, crveni (E172).

Kako Semquest izgleda i sadrzaj pakiranja
Semquest 6 mg/0,4 mg tablete su okrugle (9 mm promijera), bikonveksne, crvene, filmom obloZene
tablete, s utisnutim natpisom “6 04” na jednoj strani.

PA/aluminij/PV C/aluminij blister u vanjskoj kartonskoj kutiji koja sadrzi 10, 20, 30, 50, 60, 90 ili 100 tableta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irska

Proizvodacdi:

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Poljska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PharmaSwiss d.o.0.

D.T.Gavrana 11

Zagreb

Tel: 01 6311 833

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod
sljedeé¢im imenima:

Hrvatska Semquest 6 mg/0,4 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem
Poljska Tamsunorm Combi

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2022.
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