Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vesicare™ 5 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Vesicare™ 10 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
solifenatsiinsuktsinaat

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab teile olulist teavet.
Hoidke see infoleht alles. Teil vib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti véi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See v&ib olla teistele
kahjulik, isegi kui nende sumptomid on samad kui teil.
- Kas teil tekib moni kérvaltoime, mis on loetletud jaotises 47 Vi tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke uhendust oma arsti véi apteekriga.

Selle infolehe sisu:

Mis on Vesicare ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit votta voi peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit vétta?

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Vesicare ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Vesicare'i toimeaine solifenatsiin kuulub antikolinergiliste ainete ruhma. Neid ravimeid
kasutatakse uliaktiivse pdie aktiivsuse vahendamiseks. See viimaldab teil kauem oodata enne
tualetti minekut ja suurendab uriini kogust, mida teie pdis suudab mahutada.

Vesicare'i kasutatakse Uliaktiivse pdie sumptomite raviks. SUmptomiteks on muu hulgas:
akiline tugev tung urineerida ilma eelneva hoiatuseta, vaga sagedane urineerimisvajadus voi
uriinikaotus, kuna te ei jéua digel ajal tualetti.

2. Millal ei tohi te seda ravimit votta vdi peate olema eriti ettevaatlik?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?

- Teil on pdies uriinipeetus, mis on tingitud hairitud pdie tuhjenemisest
(urineerimispeetus).

- Teil on raske seedetrakti haigus (sealhulgas teatud soolehaigus, millega kaasneb
jamesoole age laienemine (toksiline megakoolon), mis v&ib olla pdhjustatud korduvast,
raskest jamesoole pdletikust haavandite tekkega (haavandiline koliit)).

- Teil on teatud lihasnérkuse vorm (myasthenia gravis).

- Teil on suurenenud silmasisene réhk (roheline kae) (glaukoom).

- Olete allergiline selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.

- Te saate hemodialuusi.

- Tell on raske maksafunktsiooni haire.

- Tell on raske neerufunktsiooni haire véi méddukas maksafunktsiooni haire JA teid
ravitakse ravimitega, mis véivad aeglustada solifenatsiini lagunemist organismis (nt
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Konsulteerige oma arstiga, kui teil on méni ulaltoodud seisunditest vai olete neid kunagi
pddenud, enne kui alustate Vesicare'i kasutamist.

Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?
Vo&tke uhendust oma arsti véi apteekriga enne selle ravimi vétmist.
- kui teil on hairitud pdie tihjenemine (= pdie ummistus) véi urineerimisprobleemid (kui
naiteks urineerite ndrga joana). Teil on oht, et uriin koguneb pdide (urineerimispeetus).
- kui teil on seedetrakti ummistus (kdhukinnisus).
- kui teil on suurenenud risk mao-sooletrakti tuhjenemise hilinemiseks. Teie arst on teile
- kui teil on neerude raske talitlushaire.
- kui teil on maksa méddukas talitlushaire.
- kui teil on maolabipaasu song (hiatus hernia) v&i kdrvetised.
- kui teil on autonoomne neuropaatia (autonoomse narvislisteemi haire).

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat
Vesicare'i ei tohi kasutada alla 18-aastased lapsed.

Konsulteerige oma arstiga, kui uks ulaltoodud hoiatustest kehtib teie kohta véi on kehtinud
minevikus.

Enne kui saate alustada Vesicare'iga ravi, uurib teie arst esmalt, kas sagedase urineerimise
pbhjuseks véivad olla muud tegurid (nt stidamepuudulikkus (sidame ebapiisav
pumpamisvdime) voi neeruhaigus). Kui teil on kuseteede infektsioon, maarab teie arst teile
antibiootikumi (ravim teatud bakteriaalsete infektsioonide vastu).

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate lisaks Vesicare'ile veel teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud véi on véimalik,

Eriti oluline on konsulteerida oma arstiga, kui te kasutate uhte jargmistest ravimitest:
teised antikolinergilised ravimid, kuna mdlema ravimi toime ja kérvaltoimed véivad
tugevneda.
kolinergilised ravimid, mis véivad Vesicare'i toimet vahendada.
ravimid, nagu metoklopramiid ja sisapriid, mis panevad mao-sooletrakti kiiremini toole.
Vesicare voib nende ravimite toimet vahendada.
ravimid, nagu ketokonasool, ritonaviir, nelfinaviir, itrakonasool, verapamiil ja diltiaseem,
mis vOivad aeglustada Vesicare'i lagunemist organismis.
ravimid, nagu rifampitsiin, fenutoiin ja karbamasepiin, mis vdivad kiirendada Vesicare'i
lagunemist organismis.
ravimid, nagu bisfosfonaadid, mis véivad pdhjustada véi suvendada soogitoru pdletikku
(6sofagiit).

Millele peaksite tahelepanu poorama so0gi ja joogiga®?
Vesicare'i voib votta koos toiduga vai ilma, vastavalt teie eelistusele.

Rasedus ja imetamine

Soovitatav on Vesicare't mitte kasutada raseduse ajal, valja arvatud juhul, kui see on rangelt
vajalik. Arge kasutage Vesicare't, kui te toidate last rinnaga, kuna solifenatsiin véib erituda
rinnapiima.
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Kas olete rase, arvate, et vdite olla rase, soovite rasestuda vdi toidate last rinnaga? Votke enne
selle ravimi kasutamist uhendust oma arsti véi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
Vesicare voib pdhjustada ahmast nagemist ja mdnikord unisust véi vasimust. Kui teil esinevad
need kdrvaltoimed, arge juhtige masinaid, mis nduavad tahelepanelikkust, ega séidukeid.

Vesicare sisaldab laktoosi. Kui teie arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke
enne selle ravimi vétmist Uhendust oma arstiga.

3. Kuidas seda ravimit votta?

Kasutusjuhised
Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst on teile oelnud. Kui te pole kindel dige
kasutamise osas, votke uUhendust oma arsti véi apteekriga.

Te peate tableti tervelt alla neelama koos vahese vedelikuga. Tabletti vGib v6tta koos toiduga
vOi ilma, vastavalt teie eelistusele. Arge purustage tablette.

Tavaline annus on 5 mg paevas, valja arvatud juhul, kui teie arst on teile oelnud, et vétke 10 mg
paevas.

Kas olete votnud liiga palju seda ravimit?
Kui olete vétnud liiga palju Vesicare't voi kui laps on kogemata Vesicare't votnud, votke kohe
uhendust oma arsti véi apteekriga.

Uleannustamise siimptomid véivad olla: peavalu, suukuivus, pearinglus, unisus ja ahmane
nagemine. Tdsise Uleannustamise simptomid vdivad olla: asjade nagemine, mida pole olemas
(hallutsinatsioonid), tdsine erutus, krambid (konvulsioonid), hingamisprobleemid, kiirenenud
stdametegevus (tahhtkardia), uriini kogunemine pdies (urineretentsioon) ja pupillide
laienemine (miidriaas).

Kas olete unustanud seda ravimit vétta?

Kui olete unustanud annuse vétta tavaparasel ajal, votke see niipea, kui meelde tuleb, valja
arvatud juhul, kui on aeg vétta jargmine annus. Arge vétke kahekordset annust, et unustatud
tabletti tasa teha. Kahtluse korral konsulteerige alati oma arsti véi apteekriga.

Kui I6petate selle ravimi vétmise

Kui I6petate Vesicare kasutamise, véivad teie uliaktiivse pdie sumptomid tagasi tulla véi
suveneda. Alati konsulteerige oma arstiga, kui kaalute I6petamist.

Kas teil on veel kiisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. \/oimalikud korvaltoimed

Nagu iga ravim, vdib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
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Kui teil tekib allergiline reaktsioon v&i tésine nahareaktsioon (nt villide teke ja naha koorumine),
peate viivitamatult poorduma arsti voi apteekri poole.

Angiocdeemi (nahareaktsioon, mis pdhjustab kudede turset vahetult naha all) koos
hingamisteede obstruktsiooniga (hingamisraskused) on teatatud ménel
solifenatsiinsuktsinaati (Vesicare) kasutaval patsiendil. Kui angioodeem tekib, tuleb
solifenatsiinsuktsinaadi (Vesicare) kasutamine kohe I6petada ja alustada sobivat ravi ja/voi
vOtta asjakohaseid meetmeid.

Vesicare'i kasutamisel véivad esineda jargmised kdrvaltoimed:

Vidga sageli (véivad esineda ronkem kui 1inimesel 10-st)
suukuivus

Sageli (v6ivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)
hagune nagemine
k&hukinnisus, iiveldus, seedehaired, mille sumptomiteks on taiskdhutunne ulakéhus,
valu (ala)kdhus, rohitsemine, kdrvetised (dispepsia), mao probleemid

Ménikord (v&ivad esineda kuni 1inimesel 100-st)
kuseteede infektsioon, pdiepdletik
unisus
maitsetundlikkuse haire (diisgeusia)
kuivad (arritunud) silmad
kuiv nina limaskest
korvetiste (gastroosofageaalne refluks) tagasivool
kuiv kurk
kuiv nahk
urineerimisprobleemid
vasimus
vedelikupeetus alajasemetes (perifeerne turse)

Harva (v&ib esineda kuni 1 inimesel 1 OOO st)
uriinipeetus pdies hairitud pdie tuhjenemise tottu (urlneerlmlspeetus)
pearinglus, peavalu
oksendamine
sugelus, nahaloove

Véaga harva (v6ib esineda kuni 1inimesel 10 000-st)
asjade nagemine, mida pole olemas (hallutsinatsioonid), segasus
nahal6dve tugeva sligeluse ja kubladega (n6gestdbi voi urtikaaria)

Pole teada (ei saa olemasolevate andmete p&hjal maarata)
sO0giisu vahenemine, suurenenud kaaliumisisaldus veres, mis v8ib pdhjustada
ebanormaalset sudamerutmi
suurenenud silmasisene réhk
muutused stidame elektrilises aktiivsuses (EKG), ebaregulaarne siidametegevus,
sudamepekslemineg, kiirenenud sudametegevus
haaleprobleemid
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maksahaigused
lihasndrkus
neeruhaigused

Kdrvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti vdi apteekriga. See kehtib ka véimalike
korvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Kdrvaltoimetest saate teatada ka
otse Hollandi kdrvaltoimete keskusele Lareb, veebisait: www.lareb.nl. Kérvaltoimetest
teatades saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit parast kdélblikkusaja I6ppu. See on margitud karbil ja blistril parast
'‘EXP'. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I16pp.

Selle ravimi jaoks ei ole eritingimusi sailitamiseks. Pudeli puhul: parast esmakordset avamist
vOib tablette sailitada veel 6 kuud. Hoidke pudel hoolikalt suletuna.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?
- Selle ravimi toimeaine on solifenatsiinsuktsinaat 5 mg véi 10 mg
- Muud ained selles ravimis on maisitarklis, laktoos, hiipromelloos (E464),
magneesiumstearaat, makrogool, talk, titaandioksiid (E171), raudoksiid (E172)

Kuidas Vesicare valja naeb ja kui palju on pakendis?

Vesicare 5 mg tabletid on immargused, helekollased tabletid, millel on ettevétte logo ja kood
150" samal kuljel.

Vesicare 10 mg on ummargused, heleroosad tabletid, millel on ettevétte logo ja kood 151
samal kuljel.

Vesicare tabletid on saadaval blisterpakendites, mis sisaldavad 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90 véi
100 tabletti, véi HDPE-pudelites PP-korgiga, mis sisaldavad 100 tabletti.

Mitte kdiki nimetatud pakendisuurusi el turustata.

Muugiloa hoidja

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nederland

Telefon: +3171 5455745

Tootja

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederland

RVG numbrid
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RVG 29151 (Vesicare 5 mg)
RVG 29152 (Vesicare 10 mg)

See ravim on registreeritud EEA liikkmesriikides jargmiste nimede all:

Austria, Belgia, Kupros, T8ehhi, Taani, Eesti, Soome, Prantsusmaa, Kreeka,

Ungari, Island, Lati, Leedu, Luksemburg, Malta, Holland, Norra, Poola, Portugal, Rootsi,
Sloveenia, Slovakkia, Hispaania ja Uhendkuningriik: Vesicare

Itaalia: Vesiker

Saksamaa: Vesikur

lirimaa: Vesitirim

Seda pakendi infolehte uuendati viimati aprillis 2024.
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