Ulotka: informacje dla uzytkownika

Vesicare™ 5 mg tabletki powlekane
Vesicare™ 10 mg tabletki powlekane
bursztynian solifenacyny

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatah niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystapito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zawartosc ulotki:

Co to jest Vesicare i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$c¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Vesicare i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Substancja czynna solifenacyna w Vesicare nalezy do grupy lekéw przeciwcholinergicznych.
Leki te stosuje sie w celu zmniejszenia aktywnosci nadreaktywnego pecherza. Dzieki temu
mozna dtuzej czekac z pdjsciem do toalety i zwieksza sie ilos¢ moczu, jakg pecherz moze
pomiescic.

Vesicare stosuje sie w leczeniu objawdw nadreaktywnego pecherza. Objawy te obejmuja:
nagty, silng potrzebe oddania moczu bez wczesniejszego ostrzezenia, bardzo czeste
oddawanie moczu lub utrate moczu, poniewaz nie mozna zdazy¢ do toalety na czas.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- Masz problem z zaleganiem moczu w pecherzu z powodu zaburzonego oprdzniania
pecherza (zatrzymanie moczu).

- Cierpisz na powazne schorzenie zotgdkowo-jelitowe (w tym na pewne schorzenie jelit,
ktore wigze sig z ostrym rozszerzeniem jelita grubego (toksyczne rozdecie okreznicy),
ktére moze by¢ spowodowane nawracajgcym, ciezkim zapaleniem jelita grubego z
owrzodzeniami (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego)).

- Cierpisz na pewng forme ostabienia mies$ni (miastenia gravis).

- Cierpisz na podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (jaskra).

- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6.

- Poddajesz sie hemodializie.

- Masz powaznie uposledzong czynnosc¢ watroby.
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- Masz powaznie uposledzong czynnos$c¢ nerek lub umiarkowanie uposledzong czynnosc¢
watroby | jestes leczony lekami, ktére mogg opdzniac rozktad solifenacyny w
organizmie (np. ketokonazol). Twdj lekarz lub farmaceuta poinformowat Cie o tym, jesli
to dotyczy.

Skonsultuj sie z lekarzem, jesli masz lub kiedykolwiek miate$ ktérgkolwiek z powyzszych
dolegliwosci, zanim zaczniesz stosowac Vesicare.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem tego leku.

- jesli masz zaburzone opréznianie pecherza (= zablokowanie pecherza) lub problemy z
oddawaniem moczu (jesli na przyktad oddajesz mocz cienkim strumieniem). Istnieje
ryzyko, ze mocz bedzie sie gromadzit w pecherzu (zatrzymanie moczu).

- jesli masz zablokowanie przewodu pokarmowego (zaparcie).

- jesli masz zwiekszone ryzyko opdznionego oprézniania zotgdkowo-jelitowego. Twoj
lekarz poinformowat Cie o tym, jesli tak jest.

- jesli masz powaznie uposledzong czynnos$¢ nerek.

- jesli masz umiarkowanie uposledzong czynnos$¢ watroby.

- jesli masz przepukling rozworu przetykowego (przepuklina rozworu przetykowego) lub
zgage.

- jesli masz autonomiczng neuropatie (chorobe autonomicznego uktadu nerwowego).

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Vesicare nie powinien by¢ stosowany przez dzieci ponizej 18 roku zycia.

Skonsultuj sie z lekarzem, jesli ktérakolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy Ciebie lub
dotyczyta Cie w przesztosci.

Zanim rozpoczniesz leczenie Vesicare, lekarz najpierw sprawdzi, czy istniejg inne przyczyny
czestego oddawania moczu (np. niewydolno$¢ serca (niewystarczajgca sita pompowania
serca) lub choroba nerek). Jesli masz infekcje drég moczowych, lekarz przepisze Ci
antybiotyk (lek przeciwko niektérym infekcjom bakteryjnym).

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz Vesicare, czy robites$ to niedawno lub istnieje mozliwos¢, ze w
najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub
farmaceucie.

Szczegdlnie wazne jest, aby skonsultowac sie z lekarzem, jesli stosujesz ktérykolwiek z
nastepujacych lekéw:
inne leki antycholinergiczne, poniewaz dziatanie i skutki uboczne obu lekbw moga sie
nasilic¢.
leki cholinergiczne, ktére mogg zmniejszac efekt Vesicare.
leki, takie jak metoklopramid i cisapryd, ktére zwiekszajg aktywnosé¢ przewodu
pokarmowego. Vesicare moze zmniejsza¢ dziatanie tych lekdw.
leki, takie jak ketokonazol, rytonawir, nelfinawir, itrakonazol, werapamil i diltiazem, ktére
moga opdzniac rozktad Vesicare w organizmie.
leki, takie jak ryfampicyna, fenytoina i karbamazepina, ktére moga przyspieszac rozktad
Vesicare w organizmie.
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leki takie jak bisfosfoniany, ktére mogg powodowac lub nasila¢ zapalenie przetyku
(zapalenie przetyku).

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
Vesicare mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez, w zaleznos$ci od Twoich preferenciji.

Cigza i karmienie piersig

Zaleca sig, aby nie stosowac Vesicare podczas cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne. Nie stosowac Vesicare, jesli karmisz piersig, poniewaz solifenacyna moze
przenika¢ do mleka matki.

Jestes w cigzy, podejrzewasz cigze, planujesz cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Vesicare moze powodowac niewyrazne widzenie oraz czasami sennosc¢ lub zmeczenie. Jesli
doswiadczasz tych dziatah niepozgdanych, nie obstuguj maszyn wymagajgcych uwagi i nie
prowadz pojazdow.

Vesicare zawiera laktoze. Jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz niektorych cukréw,
skontaktuj sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac ten lek?

Instrukcje dotyczace prawidtowego stosowania
Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig ptynu. Tabletke mozna
przyjmowac z positkiem lub bez, w zaleznosci od preferencji. Nie rozdrabniaj tabletek.

Zwykle stosowana dawka to 5 mg na dobe, chyba ze lekarz zalecit przyjmowanie 10 mg na
dobe.

Czy zazytes zbyt duzg dawke tego leku?
Jesli zazytes$ zbyt duzo Vesicare lub jesli dziecko przypadkowo zazyto Vesicare, natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Objawy przedawkowania moga obejmowac: bdl gtowy, suchos¢ w ustach, zawroty gtowy,
sennos¢ i niewyrazne widzenie. Objawy ciezkiego przedawkowania mogg obejmowac:
halucynacje, silne pobudzenie, drgawki, problemy z oddychaniem, przyspieszone bicie serca
(tachykardia), zatrzymanie moczu w pecherzu (retencja moczu) i rozszerzenie zrenic
(mydriasis).

Czy zapomniate$ zazy¢ dawke tego leku?

Jesli zapomniates zazy¢ dawke o zwyktej porze, zazyj jg, gdy tylko sobie przypomnisz, chyba
ze nadszedt czas na kolejng dawke. Nie zazywaj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominieta
tabletke. W razie watpliwosci zawsze skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek
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Jesli przerwiesz stosowanie Vesicare, objawy nadreaktywnego pecherza moga powrdcic lub
sie nasili¢. Zawsze skonsultuj sie z lekarzem, jesli rozwazasz przerwanie leczenia.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek rdwniez moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia.

Jesli wystagpi reakcja alergiczna lub ciezka reakcja skorna (np. pecherze i ztuszczanie sie
skory), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Obrzek naczynioruchowy (alergia skdrna prowadzaca do obrzeku tkanki tuz pod powierzchnia
skéry) z niedroznoscig drog oddechowych (trudnosci w oddychaniu) zgtaszano u niektérych
pacjentow przyjmujgcych bursztynian solifenacyny (Vesicare). W przypadku wystgpienia
obrzeku naczynioruchowego, nalezy natychmiast przerwac stosowanie bursztynianu
solifenacyny (Vesicare) i wdrozy¢ odpowiednie leczenie i/lub podjgé odpowiednie $rodki.

Podczas stosowania Vesicare moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystagpic¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)
suchos¢ w ustach

Czesto (moga wystagpi¢ u maksymalnie 1 na 10 osdb)
niewyrazne widzenie
zaparcia, nudnosci, zaburzenia trawienia z objawami uczucia petnosci w gérnej czesci
brzucha, bél w (dolnej) czesci brzucha, odbijanie, zgaga (dyspepsja), problemy
zotagdkowe

Czasami (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb)
zakazenie drog moczowych, zapalenie pecherza
sennos¢
zaburzenia smaku (dysgeuzja)
suche (podraznione) oczy
sucha btona $luzowa nosa
refluks zotgdkowo-przetykowy (zgaga)
suchos$¢ w gardle
sucha skéra
problemy z oddawaniem moczu
zmeczenie
gromadzenie sie ptynu w dolnych partiach nég (obrzek obwodowy)

Rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1.000 oséb)
zatrzymanie duzej ilosci twardego stolca w jelicie grubym (zatrzymanie katu)
zaleganie moczu w pecherzu z powodu zaburzonego oprézniania pecherza
(zatrzymanie moczu)
zawroty gtowy, bdl gtowy
wymioty
Swiad, wysypka skorna
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Bardzo rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10.000 osdb)
widzenie rzeczy, ktére nie istniejg (halucynacje), dezorientacja
wysypka skorna z intensywnym swigdem i bablami (pokrzywka lub urticaria)

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
zmniejszony apetyt, podwyzszone stezenie potasu we krwi, ktére moze powodowacd
nieprawidtowy rytm serca
zwiekszone ci$nienie w oczach
zmiany w aktywnosci elektrycznej serca (EKG), nieregularne bicie serca, odczuwanie
bicia serca (kotatanie serca), przyspieszone bicie serca
problemy z gtosem
choroby watroby
ostabienie migsni
choroby nerek

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozgdane mozna réwniez zgtaszac bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozesz pomdoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze
po ‘EXP'. Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzien tego miesigca jest terminem
waznosci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkdéw przechowywania. Dla opakowania w butelce: po
pierwszym otwarciu butelki tabletki mozna przechowywac przez 6 miesiecy. Przechowywac
butelke starannie zamknieta.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjg czynng w tym leku jest bursztynian solifenacyny 5 mg lub 10 mg
- Inne substancje w tym leku to skrobia kukurydziana, laktoza, hypromeloza (E464),
stearynian magnezu, makrogol, talk, dwutlenek tytanu (E171), tlenek zelaza (E172)

Jak wyglada Vesicare i ile znajduje sie w opakowaniu?

Tabletki Vesicare 5 mg to okragte, jasnozétte tabletki oznaczone logo firmy i kodem ‘150’ po
tej samej stronie.

Vesicare 10 mg to okragte, jasnorézowe tabletki oznaczone logo firmy i kodem 151" po tej
samej stronie.

Tabletki Vesicare sg dostepne w blistrach po 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90 lub 100 tabletek lub w
butelkach HDPE z zakretkg PP po 100 tabletek.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nederland

Telefon: +31 715455745

Producent

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederland

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

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Austria, Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja,

Wegry, Islandia, totwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia,
Szwecja, Stowenia, Stowacja, Hiszpania i Zjednoczone Krélestwo: Vesicare

Witochy: Vesiker
Niemcy: Vesikur
Irlandia: Vesitirim

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w kwietniu 2024 roku.
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