Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vesicare™ 5 mg plévele dengtos tabletés
Vesicare™ 10 mg plévele dengtos tabletés
solifenacino sukcinatas

Atidziai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama svarbi informacija jums.
ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojag arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jlsuy.
- Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiSké Salutinis poveikis,
nenurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités | savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys:

Kas yra Vesicare ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Vesicare ir kam Sis vaistas vartojamas?

Veiklioji medZiaga solifenacinas Vesicare sudétyje priklauso anticholinergiky grupei. Sie vaistai
naudojami sumazinti per daug aktyvios Slapimo pusles veikla. Tai leidZia ilgiau laukti pries
einant j tualety ir padidina Slapimo kiekj, kurj jasy pusle gali talpinti.

Vesicare naudojamas per daug aktyvios Slapimo pusles simptomy gydymui. Simptomai yra:
staigus stiprus noras Slapintis be jspéjimo, labai daznas Slapinimasis arba Slapimo netekimas,
nes nespejate laiku j tualeta.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

- JUs kenciate nuo Slapimo susilaikymo Slapimo puasleje dél sutrikusio Slapimo pUsles
iStustinimo (3lapimo susilaikymas).

- Jus sergate sunkia virskinimo trakto liga (jskaitant tam tikrg Zarnyno liga, kurig lydi
dminis storosios Zarnos iSsiplétimas (toksinis megakolonas), kurj gali sukelti
pasikartojantis, sunkus storosios zarnos uzdegimas su opy formavimu (opinis kolitas)).

- JUs sergate tam tikra raumeny silpnumo forma (miastenija gravis).

- JUs sergate padidéjusiu akisptdziu (Zalia katarakta) (glaukoma).

- Jis esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas galite rasti
6 skyriuje.

- JUs atliekate hemodialize.

- JUs turite sunkiai sutrikusig kepeny funkcija.

- JUs turite sunkiai sutrikusig inksty funkcija arba vidutiniSkai sutrikusig kepeny funkcijg IR
esate gydomas vaistais, kurie gali sulétinti solifenacino skaidymg organizme (pvz.,
ketokonazolu). Jlsy gydytojas arba vaistininkas jums tai pasake, jei taip yra.
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Pasitarkite su gydytoju, jei turite arba kada nors turejote vieng i$ auk3&iau paminéty ligy, pries
pradédami vartoti Vesicare.

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie$§ vartodami §j vaista.

- jei turite sutrikusj lapimo puaslés istustinima (= Slapimo paslés uzsikim3imas) arba
problemy su Slapinimusi (jei, pavyzdziui, $lapinatés plona srovele). Jums kyla rizika, kad
Slapimas kaupiasi $lapimo pasléje (Slapimo susilaikymas).

- jei turite virskinimo trakto uzsikim3ima (viduriy uzkietéjimas).

- jei turite padidéjusia rizikg del uzdelsto skrandzio ir zarnyno iStustinimo. JGsy gydytojas
jums apie tai pranese, jei taip yra.

- jei turite sunky inksty funkcijos sutrikima.

- jei turite vidutinj kepeny funkcijos sutrikima.

- jei turite skrandzio ivarzg (hiatus hernia) arba rémen.

- jei turite autonoming neuropatijg (autonominés nervy sistemos sutrikima).

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety
Vesicare neturéty bati vartojamas vaikams iki 18 mety.

Pasitarkite su savo gydytoju, jei kuri nors i$ auk$Ciau paminéty jspejimy jums tinka arba buvo
taikoma praeityje.

Prie§ pradedami gydyma Vesicare, jisy gydytojas pirmiausia iStirs, ar néra kity daznai
Slapinimosi priezasciy (pvz., Sirdies nepakankamumas (nepakankama Sirdies pompos galia)
arba inksty liga). Jei turite Slapimo taky infekcija, jasy gydytojas paskirs jums antibiotikg
(vaistg nuo tam tikry bakteriniy infekcijy).

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be Vesicare, ar neseniai vartojote, ar yra galimybe, kad artimiausiu
metu vartosite kitus vaistus? Praneskite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasitarti su gydytoju, jei vartojate vieng i$ iy vaisty:
kitus anticholinerginius vaistus, nes abiejy vaisty poveikis ir Salutinis poveikis gali
sustipreti.
cholinerginius vaistus, kurie gali sumazinti Vesicare poveik|.
vaistus, tokius kaip metoklopramidas ir cisapridas, kurie skatina skrandZzio ir Zarnyno
veiklg. Vesicare gali sumazinti Siy vaisty poveikj.
vaistus, tokius kaip ketokonazolas, ritonaviras, nelfinaviras, itrakonazolas, verapamilis ir
diltiazemas, kurie gali sulétinti Vesicare skaidymg organizme.
vaistus, tokius kaip rifampicinas, fenitoinas ir karbamazepinas, kurie gali pagreitinti
Vesicare skaidymg organizme.
vaistus, tokius kaip bisfosfonatai, kurie gali sukelti arba pabloginti stemplés uzdegima
(ezofagqity).

| kg reikia atkreipti demesj valgant ir geriant?
Vesicare galima vartoti su maistu arba be jo, priklausomai nuo jasy pasirinkimo.

Nestumas ir Zindymas
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Rekomenduojama Vesicare nevartoti néstumo metu, nebent tai yra grieztai batina.
Nevartokite Vesicare, jei maitinate kratimi, nes solifenacinas gali patekti j motinos piena.

Ar esate nésc&ia, manote, kad galite bati néscia, planuojate pastoti ar maitinate kratimi? Prie$
vartodami §j vaista, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vesicare gali sukelti nerySky matyma ir kartais mieguistuma ar nuovargj. Jei pasireiskia Sie
Salutiniai poveikiai, nevaldykite mechanizmy, kuriems reikia demesio, ir nevairuokite transporto
priemoniy.

Vesicare sudétyje yra laktozes. Jei gydytojas jums saké, kad netoleruojate tam tikry cukry,
pries§ vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Naudojimo instrukcijos
Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate del tinkamo
vartojimo, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Tablete reikia nuryti visg su Siek tiek skyscio. Tablete galima vartoti su maistu arba be jo,
priklausomai nuo jasy pageidavimy. Netraiskykite tableciy.

|prasta dozé yra 5 mg per dieng, nebent gydytojas nurodé vartoti 10 mg per diena.

Ar pavartojote per daug Sio vaisto?
Jei pavartojote per daug Vesicare arba jei vaikas netycia pavartojo Vesicare, nedelsdami
kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Perdozavimo simptomai gali bati: galvos skausmas, burnos dzidvimas, galvos svaigimas,
mieguistumas ir nerySkus matymas. Sunkus perdozavimas gali sukelti: haliucinacijas, stipry
susijaudinima, traukuliai, kvépavimo sutrikimai, pagreitéjes Sirdies plakimas (tachikardija),
Slapimo susilaikymas $lapimo pasléje (3lapimo susilaikymas) ir vyzdziy idsiplétimas (midriaze).

Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?

Jei pamirSote pavartoti doze jprastu laiku, pavartokite ja, kai tik prisiminsite, nebent jau laikas
kitai dozei. Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotuméte praleistg tablete. Jei
abejojate, visada pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei nustojate vartoti §j vaistg

Jei nustosite vartoti Vesicare, jusy hiperaktyvios Slapimo puaslés simptomai gali grjzti arba
pablogeti. Visada pasitarkite su gydytoju, jei svarstote apie nutraukima.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

4. Galimos Salutinés reakcijos

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, nors ne kiekvienas jas patiria.
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Jei pasireiskia alerginé reakcija arba sunki odos reakcija (pvz., pasliy susidarymas ir odos
lupimasis), nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Angioedema (odos alergija, sukelianti audiniy patinima po odos pavirgiumi) su kvépavimo taky
obstrukcija (kvépavimo sunkumai) buvo pranesta kai kuriems pacientams, vartojantiems
solifenacino sukcinatg (Vesicare). Jei pasirei$kia angioedema, solifenacino sukcinato
(Vesicare) vartojima reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti tinkamg gydyma ir/ar imtis atitinkamy
priemoniy.

Vartojant Vesicare gali pasireiksti Sios Salutinés reakcijos:

Labai daznai (gali pasireiksti daugiau nei 1i$ 10 Zmoniy)
burnos dziGvimas

Daznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 10 Zmoniy)
nery8kus matymas
viduriy uzkietéjimas (konstipacija), pykinimas, sutrikes vir§kinimas su tokiais simptomais
kaip pilnumo jausmas virdutinéje pilvo dalyje, skausmas (apatinéje) pilvo dalyje,
raugéjimas, remuo (dispepsija), skrandzio problemos

Kartais (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 100 Zmoniy)
Slapimo taky infekcija, Slapimo pasles uzdegimas
mieguistumas
skonio sutrikimas (disgeuzija)
sausos (sudirgintos) akys
sausos nosies gleivinés
rémens (gastroezofaginio refliukso) atsiradimas
sausa gerkle
sausa oda
Slapinimosi problemos
nuovargis
skysciy kaupimasis apatinése galiinése (periferiné edema)

Retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 1 000 zmoniy)
didelio kiekio kiety iSmaty susikaupimas storojoje zarnoje (fekaliné impakcija)
Slapimo susilaikymas $lapimo pasléje dél sutrikusio lapimo paslés istustinimo (3lapimo
susilaikymas)
galvos svaigimas, galvos skausmas
vemimas
niezulys, odos béerimas

Labai retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i$ 10 000 zZmoniy)
dalyky, kuriy néra, matymas (haliucinacijos), sumisimas
odos bérimas su stipriu niezuliu ir gumbeliais (dilgéliné arba urtikarija)

Nezinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)
sumazejes apetitas, padidéjusi kalio koncentracija kraujyje, galinti sukelti nenormaly
Sirdies ritma
padidejes akispldis
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Sirdies elektrinio aktyvumo pokyciai (EKG), nereguliarus Sirdies plakimas, Sirdies plakimo
pojatis (palpitacijos), pagreitéjes Sirdies plakimas

balso sutrikimai

kepeny ligos

raumeny silpnumas

inksty ligos

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame pakuoteés lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinj poveikj tiesiogiai per Nyderlandy Salutinio poveikio centrg Lareb,
svetainé: www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveik], galite padéti mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant kartonines dézutes ir
lizdinés ploksteles po ,EXP“. Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra
galiojimo pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygy. Buteliuko pakuotei: atidarius buteliukg pirma karta,
tabletes galima laikyti dar 6 meénesius. Laikykite buteliukg sandariai uzdaryta.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
- Veiklioji medZziaga Siame vaistiniame preparate yra solifenacino sukcinatas 5 mg arba 10
mg
- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra kukurtzy krakmolas, laktoze,
hipromeliozé (E464), magnio stearatas, makrogolis, talkas, titano dioksidas (E171),
gelezies oksidas (E172)

Kaip atrodo Vesicare ir kiek jo yra pakuoteje?

Vesicare 5 mg tabletes yra apvalios, Sviesiai geltonos, pazymétos jmones logotipu ir kodu
.150" toje pacioje puséje.

Vesicare 10 mg yra apvalios, Sviesiai rozinés tabletés, pazymetos jmonés logotipu ir kodu , 151"
toje pacioje pusegje.

Vesicare tabletés tiekiamos lizdinése plokstelése po 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90 arba 100
tableciy arba HDPE buteliukuose su PP dangteliu po 100 tableciy.

Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra tiekiami j rinka.

Leidimo prekiauti turétojas
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Nyderlandai

Telefonas: +3171 5455745
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Gamintojas

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nyderlandai

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

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Austrija, Belgija, Kipras, Cekija, Danija, Estija, Suomija, Prancazija, Graikija,

Vengrija, Islandija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija,
Portugalija, Svedija, Slovénija, Slovakija, Ispanija ir Jungtiné Karalysté: Vesicare

Italija: Vesiker

Vokietija: Vesikur

Airija: Vesitirim

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2024 m. balandZio meén.
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