Vesicare™ 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Vesicare™ 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
solifenasiinisukkinaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota el ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta

laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto:

Mita Vesicare on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mika Vesicare on ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Vesicare kaytetaan yliaktiivisen rakon oireiden hoitoon. Oireita ovat muun muassa: akillinen
voimakas virtsaamistarve ilman ennakkovaroitusta, hyvin tihea virtsaamistarve tai virtsan
karkaaminen, koska et ehdi ajoissa vessaan.

2. Milloin tata laaketta ei saa ottaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

- Sinulla on virtsan kertymista rakkoon johtuen hairiintyneesta rakon tyhjenemisesta
(virtsaumpi).

- Sinulla on vakava maha-suolikanavan sairaus (mukaan lukien tietty suolistosairaus,
johon liittyy paksusuolen akuutti laajentuminen (toksinen megakoolon), joka voi johtua
toistuvasta, vakavasta paksusuolen tulehduksesta haavaumien kanssa (haavainen
paksusuolitulehdus)).

- Sinulla on tietty lihasheikkouden muoto (myasthenia gravis).

- Sinulla on kohonnut silmanpaine (viherkaihi) (glaukooma).

- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loydat kohdasta 6.

- Kayt lapi hemodialyysia.

- Sinulla on vakavasti heikentynyt maksan toiminta.

- Sinulla on vakavasti heikentynyt munuaisten toiminta tai kohtalaisesti heikentynyt
maksan toiminta JA sinua hoidetaan laakkeilla, jotka voivat hidastaa solifenasiinin
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hajoamista elimistossa (esim. ketokonatsoli). Laakarisi tai apteekkarisi on kertonut
sinulle tasta, jos nain on.

Kysy laakariltasi, jos sinulla on jokin edella mainituista sairauksista tai on ollut, ennen kuin
aloitat Vesicaren kayton.

Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkariisi ennen kuin otat tata laaketta.

- jos sinulla on hairiintynyt rakon tyhjeneminen (= rakon tukkeuma) tai ongelmia
virtsaamisessa (jos esimerkiksi virtsaat ohuella virralla). Sinulla on riski, etta virtsa kertyy
rakkoon (virtsaumpi).

- jos sinulla on suoliston tukkeuma (ummetus).

Laakarisi on kertonut sinulle tasta, jos nain on.

- jos sinulla on vakavasti heikentynyt munuaisten toiminta.

- jos sinulla on kohtalaisesti heikentynyt maksan toiminta.

- jos sinulla on palleatyra (hiatus hernia) tai narastysta.

- jos sinulla on autonominen neuropatia (autonomisen hermoston sairaus).

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Vesicare-valmistetta ei tule kayttaa alle 18-vuotiailla lapsilla.

Kysy laakariltasi, jos jokin ylla mainituista varoituksista koskee sinua tai on koskenut sinua
aiemmin.

Ennen kuin voit aloittaa Vesicare-hoidon, laakarisi tutkii ensin, onko usein virtsaamiselle muita
syita (esim. sydamen vajaatoiminta tai munuaissairaus). Jos sinulla on virtsatietulehdus,

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Vesicare-valmisteen lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai onko
mahdollista, etta kaytat lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi.

On erityisen tarkeaa kysya laakariltasi, jos kaytat jotakin seuraavista laakkeista:
muut antikolinergiset laakkeet, koska molempien laakkeiden vaikutukset ja
haittavaikutukset voivat voimistua.
kolinergiset laakkeet, jotka voivat heikentaa Vesicare-valmisteen vaikutusta.
laakkeet, kuten metoklopramidi ja sisapridi, jotka tehostavat maha-suolikanavan
toimintaa. Vesicare voi heikentaa naiden laakkeiden vaikutusta.
laakkeet, kuten ketokonatsoli, ritonaviiri, nelfinaviiri, itrakonatsoli, verapamiili ja
diltiatseemi, jotka voivat hidastaa Vesicare-valmisteen hajoamista elimistossa.
laakkeet, kuten rifampisiini, fenytoiini ja karbamatsepiini, jotka voivat mahdollisesti
nopeuttaa Vesicare-valmisteen hajoamista elimistossa.
laakkeet, kuten bisfosfonaatit, jotka voivat aiheuttaa tai pahentaa ruokatorven
tulehdusta (esofagiitti).

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syodessa ja juodessa?
Vesicare voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman, mieltymyksesi mukaan.
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Raskaus ja imetys

On suositeltavaa olla kayttamatta Vesicare-valmistetta raskauden aikana, ellei se ole
ehdottoman valttamatonta. Ala kayta Vesicare-valmistetta, jos imetat, koska solifenasiini voi
siirtya aidinmaitoon.

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetatko? Ota
yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

haittavaikutuksia, ala kayta koneita, jotka vaativat tarkkaavaisuutta, alaka aja ajoneuvoja.

Vesicare sisaltaa laktoosia. Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota
yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen ottamista.

3. Miten tata laaketta kaytetaan?

Ohjeet oikeaan kayttoon

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?
Jos olet ottanut liikaa Vesicare-valmistetta tai jos lapsi on vahingossa ottanut Vesicare-
valmistetta, ota valittomasti yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Yliannostuksen oireita voivat olla: paansarky, suun kuivuminen, huimaus, uneliaisuus ja naon
hamartyminen. Vakavan yliannostuksen oireita voivat olla: hallusinaatiot, voimakas
kiintyneisyys, kouristukset, hengitysvaikeudet, nopea sydamen syke (takykardia), virtsan
kertyminen rakkoon (virtsaretentio) ja pupillien laajeneminen (mydriaasi).

Oletko unohtanut ottaa taman laakkeen?

Jos unohdat ottaa annoksen tavanomaiseen aikaan, ota se heti kun muistat, ellei ole aika
seuraavalle annokselle. Al ota kaksinkertaista annosta unohtuneen tabletin korvaamiseksi.
Epaselvissa tapauksissa ota aina yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Jos lopetat taman laakkeen kayton

Jos lopetat Vesicare-valmisteen kayton, yliaktiivisen rakon oireet voivat palata tai pahentua.
Keskustele aina laakarisi kanssa, jos harkitset lopettamista.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saa.
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Jos saat allergisen reaktion tai vakavan inoreaktion (esim. rakkuloita ja ihon kuoriutumista), ota
valittomasti yhteys laakariin tai apteekkiin.

Angioedeemaa (ihoallergia, joka johtaa kudoksen turvotukseen juuri ihon pinnan alla) ja
hengitysteiden tukkeutumista (hengitysvaikeuksia) on raportoitu joillakin potilailla, jotka
kayttavat solifenasiinisukkinaattia (Vesicare). Jos angioedeemaa ilmenee,
solifenasiinisukkinaatin (Vesicare) kaytto on lopetettava valittomasti ja on aloitettava
asianmukainen hoito ja/tai ryhdyttava asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Vesicaren kayton yhteydessa voi esiintya seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voivat esiintya useammalla kuin 1 henkilolla 10:sta)
kuiva suu

Yleiset (voivat esiintya enintdan 1 henkilolla 10:st&)
naon hamartyminen
ummetus (konstipaatio), pahoinvointi, ruoansulatushairiot, joihin liittyy ylavatsan
tayteyden tunne, (ala)vatsakipu, royhtaily, narastys (dyspepsia), vatsavaivat

Joskus (voivat esiintya enintaan 1 henkilolla 100:sta)
virtsatieinfektio, virtsarakon tulehdus
uneliaisuus
makuhairio (dysgeusia)
kuivat (artyneet) silmat
kuiva nenan limakalvo
narastyksen (gastroesofageaalinen refluksi) nousu
kuiva kurkku
kuiva iho
virtsaamisongelmat
vasymys
nesteen kertyminen alaraajoihin (perifeerinen turvotus)

Harvoin (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 1 000:sta)
suuren méérén kovaa ulostetta juuttuminen paksusuoleen (fekaalinen impaktio)
(virtsaretentio)
huimaus, paansarky
oksentelu
kutina, ihottuma

Hyvin harvoin (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 10 000:sta)
asioiden havaitseminen, joita ei ole olemassa (hallusinaatiot), sekavuus
ihottuma, johon liittyy voimakasta kutinaa ja paukamia (nokkosihottuma tai urtikaria)

vahentynyt ruokahalu, kohonneet kaliumtasot veressa, jotka voivat aiheuttaa
epanormaalin sydamen rytmin
kohonnut silmanpaine
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maksasairaudet
lihasheikkous
munuaissairaudet

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pidé Iasten quttumattomissa ja nékyvisté

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita. Pullojen osalta: kun pullo on avattu
ensimmaisen kerran, tabletit voidaan sailyttaa viela 6 kuukautta. Pida pullo huolellisesti
suljettuna.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Vesicare 5 mg tabletit ovat pyoreita, vaaleankeltaisia tabletteja, joissa on yrityksen logo ja
koodi 150" samalla puolella.

Vesicare 10 mg ovat pyoreita, vaaleanpunaisia tabletteja, joissa on yrityksen logo ja koodi '151'
samalla puolella.

Vesicare-tabletit ovat saatavilla lapipainopakkauksissa, joissa on 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90 tai
100 tablettia tai HDPE-pulloissa, joissa on PP-korkki ja 100 tablettia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nederland

Puhelin: +3171 5455745

Valmistaja
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Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederland

RVG-numerot
RVG 29151 (Vesicare 5 mg)
RVG 29152 (Vesicare 10 mg)

Itavalta, Belgia, Kypros, TSekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Kreikka,

Unkari, Islanti, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Ruotsi,
Slovenia, Slovakia, Espanja ja Yhdistynyt kuningaskunta: Vesicare

Italia: Vesiker

Saksa: Vesikur

Irlanti: Vesitirim

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty huhtikuussa 2024.
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