Prospect: informatii pentru utilizator

Vesicare™ 5 mg comprimate filmate
Vesicare™ 10 mg comprimate filmate
succinat de solifenacina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-| recititi.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul.

Continutul acestui prospect:

Ce este Vesicare si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se administreaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Vesicare si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Substanta activa solifenacina din Vesicare apartine grupului de anticolinergice. Aceste
medicamente sunt utilizate pentru a reduce activitatea unei vezici urinare hiperactive. Acest
lucru va permite sa asteptati mai mult timp Thainte de a merge la toaleta si creste cantitatea
de urina pe care vezica urinara o poate contine.

Vesicare este utilizat in tratamentul simptomelor unei vezici urinare hiperactive. Simptomele
includ: o nevoie brusca si puternica de a urina fara avertisment prealabil, urinare foarte
frecventa sau pierderea de urina deoarece nu puteti ajunge la timp la toaleta.

2. Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Aveti probleme cu retentia de urina in vezica urinara din cauza unei goliri defectuoase a
vezicii (retentie urinar3).

- Suferiti de o afectiune sever3 a tractului gastro-intestinal (inclusiv o anumita afectiune
intestinala care implica o dilatare acuta a colonului (megacolon toxic) care poate fi
cauzata de o inflamatie severa recurenta a colonului cu formare de ulcere (colita
ulcerativa)).

- Suferiti de 0 anumita forma de slabiciune musculara (myasthenia gravis).

- Suferiti de presiune intraoculara crescuta (glaucom).

- Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.

- Sunteti supus hemodializei.

- Aveti o functionare sever redusa a ficatului.
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- Aveti o functionare sever redusa a rinichilor sau o functionare moderat redusa a
ficatului SI sunteti tratat cu medicamente care pot incetini descompunerea
solifenacinei in organism (de exemplu, ketoconazol). Medicul sau farmacistul v-a
informat despre acest lucru daca este cazul.

Consultati medicul dumneavoastra daca aveti sau ati avut vreuna dintre afectiunile de mai sus,
Tnainte de a incepe sa utilizati Vesicare.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

- daca aveti o golire defectuoasa a vezicii urinare (= obstructie vezicalad) sau probleme cu
urinarea (de exemplu, daca urinati cu un jet subtire). Exista riscul ca urina sa se
acumuleze in vezica urinar3 (retentie urinara).

- daca aveti o obstructie a tractului gastro-intestinal (constipatie).

- daca aveti unrisc crescut de golire intarziata a tractului gastro-intestinal. Medicul
dumneavoastra v-a informat despre aceasta daca este cazul.

- daca aveti o functionare sever redusa a rinichilor.

- daca aveti o functionare moderat redusa a ficatului.

- daca aveti o hernie hiatala sau arsuri la stomac.

- dac3 aveti o neuropatie autonoma (o afectiune a sistemului nervos autonom).

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Vesicare nu trebuie utilizat de catre copiii sub 18 ani.

Consultati medicul dumneavoastra daca una dintre avertismentele de mai sus este aplicabila
pentru dumneavoastra sau a fost in trecut.

Tnainte de a incepe tratamentul cu Vesicare, medicul dumneavoastrs va verifica mai intai daca
exista alte cauze pentru urinarea frecventa (de exemplu, insuficienta cardiaca sau boala
renald). Daca aveti o infectie a tractului urinar, medicul dumneavoastra va va prescrie un
antibiotic (un medicament impotriva anumitor infectii bacteriene).

Utilizati alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Vesicare, ati facut-o recent sau exista posibilitatea sa
utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Este deosebit de important sa consultati medicul dumneavoastra daca utilizati unul dintre
urmatoarele medicamente:
alte medicamente anticolinergice, deoarece efectele si efectele secundare ale ambelor
medicamente pot fi amplificate.
medicamente colinergice care pot reduce efectul Vesicare.
medicamente, cum ar fi metoclopramida si cisaprida, care stimuleaza activitatea
tractului gastro-intestinal. Vesicare poate reduce efectul acestor medicamente.
medicamente, cum ar fi ketoconazol, ritonavir, nelfinavir, itraconazol, verapamil si
diltiazem, care pot incetini descompunerea Vesicare in organism.
medicamente, cum ar fi rifampicina, fenitoina si carbamazepina, care pot accelera
descompunerea Vesicare in organism.
medicamente precum bisfosfonatii, care pot provoca sau agrava inflamatia esofagului
(esofagita).

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Vesicare poate fi administrat cu sau fara alimente, in functie de preferintele dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea
Se recomanda sa nu utilizati Vesicare in timpul sarcinii, decat daca este absolut necesar. Nu
utilizati Vesicare daca alaptati, deoarece solifenacina poate trece in laptele matern.

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Vesicare poate provoca vedere incetosata si uneori somnolenta sau obosealad. Daca aveti
aceste efecte secundare, nu folositi utilaje care necesita atentie si nu conduceti vehicule.

Vesicare contine lactoza. Daca medicul v-a spus ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati
medicul inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati acest medicament?

Instructiuni pentru utilizare corecta
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Aveti indoieli cu
privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Trebuie sa inghititi comprimatul intreg cu putin lichid. Comprimatul poate fi luat cu sau fara
alimente, in functie de preferinta dumneavoastra. Nu zdrobiti comprimatele.

Doza uzuala este de 5 mg pe zi, cu exceptia cazului in care medicul v-a spus sa luati 10 mg pe
Zi.

Ati luat prea mult din acest medicament?
Daca ati luat prea mult Vesicare sau daca un copil a luat accidental Vesicare, contactati
imediat medicul sau farmacistul.

Simptomele supradozajului pot include: dureri de cap, gura uscata, ameteli, somnolenta si
vedere incetosata. Simptomele supradozajului sever pot include: perceperea lucrurilor care nu
exist3 (halucinatii), agitatie severa, convulsii, probleme respiratorii, ritm cardiac accelerat
(tahicardie), acumulare de urina in vezica (retentie urinara) si dilatarea pupilelor (midriaza).

Ati uitat sa luati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati o doza la ora obisnuita, luati-o imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului
in care este timpul pentru urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a compensa un
comprimat uitat. Consultati intotdeauna medicul sau farmacistul in caz de indoiala.

Daca incetati sa luati acest medicament
Daca opriti utilizarea Vesicare, simptomele vezicii urinare hiperactive pot reveni sau se pot
agrava. Consultati intotdeauna medicul daca intentionati sa opriti tratamentul.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.
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4. Posibile reactii adverse

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Daca aveti o reactie alergica sau o reactie severa a pielii (de exemplu, formarea de vezicule si
descuamarea pielii), trebuie s3 consultati imediat medicul sau farmacistul.

Angioedemul (alergie cutanat3 care duce la umflarea tesutului imediat sub suprafata pielii) cu
obstructie a cailor respiratorii (dificultati de respiratie) a fost raportat la unii pacienti care iau
succinat de solifenacina (Vesicare). Daca apare angioedem, succinatul de solifenacina
(Vesicare) trebuie intrerupt imediat si trebuie instituit un tratament adecvat si/sau luate
masuri corespunzatoare.

Tn timpul utilizarii Vesicare, pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (pot aparea la mai mult de 1 din 10 persoane)
gura uscata

Frecvente (pot aparea la maximum 1 din 10 persoane)
vedere incetosata
constipatie, greata, indigestie cu simptome de senzatie de plenitudine in partea
superioara a abdomenului, durere in abdomenul (inferior), eructatii, arsuri la stomac
(dispepsie), probleme gastrice

Uneori (pot aparea la maximum 1 din 100 de persoane)
infectie urinarg, cistita
somnolenta
tulburari de gust (disgeuzie)
ochi uscati (iritati)
mucoasa nazala uscata
reflux gastroesofagian (arsuri la stomac)
gat uscat
piele uscata
probleme la urinare
oboseala
acumulare de lichid in picioarele inferioare (edem periferic)

Rareori (pot aparea la maximum 1 din 1.000 de persoane)
blocarea unei cantitdti mari de fecale dure in colon (impact fecal)
retentie urinara din cauza golirii defectuoase a vezicii urinare
ameteli, dureri de cap
varsaturi
mancarime, eruptie cutanata

Foarte rar (pot aparea la maximum 1 din 10.000 de persoane)
perceperea unor lucruri care nu exista (halucinatii), confuzie

eruptie cutanatd cu mancarime intensa si umflaturi (urticarie)

Necunoscut (nu poate fi determinat cu datele disponibile)
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apetit scazut, concentratii crescute de potasiu in sange care pot provoca un ritm
cardiac anormal

presiune crescuta in ochi

modificari ale activitatii electrice a inimii (ECG), ritm cardiac neregulat, senzatia batailor
inimii (palpitatii), ritm cardiac accelerat

probleme de voce

afectiuni hepatice

slabiciune musculara

afectiuni renale

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Acest lucru se
aplica si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor
Adverse Lareb, site web: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem
mai multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A se pastra departe de vederea si accesul copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutia de carton
si pe ambalajul blister dupa 'EXP'. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data
de expirare.

Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare. Pentru flacon: dupa prima
deschidere a flaconului, comprimatele pot fi pastrate timp de 6 luni. Pastrati flaconul bine
inchis.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este succinat de solifenacina 5 mg sau 10 mg
- Celelalte substante din acest medicament sunt amidon de porumb, lactoza,
hipromeloza (E464), stearat de magneziu, macrogol, talc, dioxid de titan (E171), oxid de
fier (E172)

Cum arata Vesicare si ce contine un ambalaj?

Comprimatele Vesicare 5 mg sunt rotunde, de culoare galben deschis, marcate cu logo-ul
companiei si codul '150' pe aceeasi fata.

Vesicare 10 mg sunt comprimate rotunde, de culoare roz deschis, marcate cu logo-ul
companiei si codul "151' pe aceeasi fata.

Comprimatele Vesicare sunt disponibile in blistere de 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90 sau 100 de
comprimate sau in flacoane HDPE cu capac PP de 100 de comprimate.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62
2333 BE Leiden
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Nederland
Telefon: +31715455745

Producator

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederland

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

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:
Austria, Belgia, Cipru, Cehia, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Grecia,

Ungaria, Islanda, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Tarile de Jos, Norvegia, Polonia,
Portugalia, Suedia, Slovenia, Slovacia, Spania si Regatul Unit: Vesicare

Italia: Vesiker

Germania: Vesikur

Irlanda: Vesitirim

Acest prospect a fost aprobat ultima data in aprilie 2024.
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