Bipacksedel: information for anvandaren

Vesicare™ 5 mg filmdragerade tabletter
Vesicare™ 10 mg filmdragerade tabletter
solifenacinsuccinat

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den
innehaller viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel:
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Vad ar Vesicare och vad anvands det for?

Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur tar du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information

1. Vad ar Vesicare och vad anvands detta lakemedel for?

Den aktiva substansen solifenacin i Vesicare tillhor gruppen antikolinergika. Dessa lakemedel
anvands for att minska aktiviteten i en overaktiv blasa. Detta gor att du kan vanta langre med
att ga pa toaletten och okar mangden urin som din blasa kan innehalla.

Vesicare anvands for att behandla symtom pa en overaktiv bladsa. Symtomen inkluderar: en
plotslig stark trangning att urinera utan forvarning, mycket frekvent urinering eller forlust av
urin eftersom du inte hinner till toaletten i tid.

2. Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Du har problem med att tomma urinblasan pa grund av en stord blastomning
(urinretention).

Du lider av en allvarlig mag-tarmsjukdom (inklusive en viss tarmsjukdom som atfoljs av
en akut utvidgning av tjocktarmen (toxisk megakolon) som kan orsakas av en
aterkommande, allvarlig inflammation i tjocktarmen med sarbildning (ulceros kolit)).
Du lider av en viss form av muskelsvaghet (myasthenia gravis).

Du lider av forhojt tryck i 6gat (gron starr) (glaukom).

Du ar allergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6.

Du genomgar hemodialys.

Du har en allvarligt nedsatt leverfunktion.

Du har en allvarligt nedsatt njurfunktion eller mattligt nedsatt leverfunktion OCH du
behandlas med lakemedel som kan fordroja nedbrytningen av solifenacin i kroppen
(t.ex. ketokonazol). Din lakare eller apotekare har informerat dig om detta ar fallet.
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Radgor med din lakare om du har eller har haft ndgon av ovanstaende tillstand innan du borjar
anvanda Vesicare.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du tar detta lakemedel.
- om du har en stord bladstomning (= blashinder) eller problem med att urinera (om du till
exempel urinerar med en tunn strale). Du riskerar att urin samlas i bldsan (urinretention).
- om du har en blockering i mag-tarmkanalen (forstoppning).
- om du har en okad risk for fordrojd mag-tarmtomning. Din lakare har informerat dig om
detta om det ar aktuellt.
- omdu har en allvarligt nedsatt njurfunktion.
- om du har en mattligt nedsatt leverfunktion.
- om du har ett hiatusbrack eller halsbranna.
- om du har autonom neuropati (en storning i det autonoma nervsystemet).

Barn och ungdomar under 18 ar
Vesicare ska inte anvandas av barn under 18 ar.

Radgor med din lakare om nagon av ovanstaende varningar galler dig, eller har gallt tidigare.

Innan du kan borja behandlingen med Vesicare kommer din lakare forst att undersoka om det
finns andra orsaker till att du ofta behdver urinera (t.ex. hjartsvikt eller njursjukdom). Om du
har en urinvagsinfektion kommer din lakare att forskriva ett antibiotikum (ett medel mot vissa
bakteriella infektioner).

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Vesicare, har du nyligen gjort det eller finns det
mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Informera da din
lakare eller apotekare.

Det ar sarskilt viktigt att radfraga din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel:
andra antikolinerga lakemedel, eftersom effekten och biverkningarna av bada
lakemedlen kan forstarkas.
kolinerga lakemedel som kan minska effekten av Vesicare.
lakemedel, sdsom metoklopramid och cisaprid, som okar mag-tarmkanalens aktivitet.
Vesicare kan minska effekten av dessa lakemedel.
lakemedel, sdsom ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil och diltiazem,
som kan fordroja nedbrytningen av Vesicare i kroppen.
lakemedel, sdsom rifampicin, fenytoin och karbamazepin, som kan paskynda
nedbrytningen av Vesicare i kroppen.
lakemedel sdsom bisfosfonater, som kan orsaka eller forvarra inflammation i matstrupen
(esofagit).

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
Vesicare kan tas med eller utan mat, beroende pa din preferens.

Graviditet och amning
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Det rekommenderas att inte anvanda Vesicare under graviditet, om det inte ar absolut
nodvandigt. Anvand inte Vesicare om du ammar, eftersom solifenacin kan overga i
brostmjolken.

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta da din
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vesicare kan orsaka dimsyn och ibland dasighet eller trotthet. Om du upplever dessa
biverkningar, anvand inte maskiner som kraver uppmarksamhet och kor inte fordon.

Vesicare innehaller laktos. Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter,
kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur tar du detta lakemedel?

Instruktioner for korrekt anvandning 4
Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Ar du osaker pa hur du ska
anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Du ska svalja tabletten hel med lite vatska. Tabletten kan tas med eller utan mat, beroende pa
din preferens. Krossa inte tabletterna.

Den vanliga dosen ar 5 mg per dag, om inte din lakare har sagt att du ska ta 10 mg per dag.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?
Om du har tagit for mycket Vesicare, eller om ett barn av misstag har tagit Vesicare, kontakta
omedelbart din lakare eller apotekspersonal.

Symtom pa overdosering kan vara: huvudvark, muntorrhet, yrsel, dasighet och dimsyn.
Symtom pa allvarlig overdosering kan vara: hallucinationer, svar upphetsning,
anfall/krampanfall (konvulsioner), andningsproblem, snabb hjartfrekvens (takykardi),
urinretention i blasan och pupillutvidgning (mydriasis).

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Om du har glomt att ta en dos vid den vanliga tiden, ta den sa snart du kommer ihdg, om det
inte ar dags for nasta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.
Radfraga alltid din lakare eller apotekspersonal vid osakerhet.

Om du slutar ta detta lakemedel
Om du slutar anvanda Vesicare kan dina symtom pa overaktiv blasa aterkomma eller forvarras.
Radfraga alltid din lakare om du overvager att sluta.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekspersonal.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla drabbas av
dem.
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Om du far en allergisk reaktion eller en allvarlig hudreaktion (t.ex. bldsor och hudavflagning)
ska du omedelbart kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Angioddem (hudallergi som resulterar i svullnad av vavnaden precis under hudytan) med
luftvagsobstruktion (andningssvarigheter) har rapporterats hos vissa patienter som tar
solifenacinsuccinat (Vesicare). Om angioodem uppstar ska solifenacinsuccinat (Vesicare)
omedelbart avbrytas och lamplig behandling inledas och/eller lampliga atgarder vidtas.

Vid anvandning av Vesicare kan foljande biverkningar uppsta:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)
muntorrhet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
dimsyn
forstoppning (konstipation), illamaende, matsmaltningsbesvar med symtom som en
kansla av fullhet i dvre delen av buken, smarta i (nedre) buken, rapningar, halsbranna
(dyspepsi), magproblem

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
urinvagsinfektion, blaskatarr
dasighet
smakstorning (dysgeusi)
torra (irriterade) ogon
torr nasslemhinna
uppstotningar av (brannande) magsyra (gastroesofageal reflux)
torr hals
torr hud
problem med urinering
trotthet
vatskeansamling i underbenen (perifert ddem)

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
fastsittande av stora mangder hard avforing i tjocktarmen (fekal impaktion)
urin kvar i blasan pa grund av stord blastomning (urinretention)
yrsel, huvudvark
krakningar
kldda, hudutslag

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
uppfattning av saker som inte finns (hallucinationer), forvirring
hudutslag med intensiv kldda och knolar (nasselutslag eller urtikaria)

Okand (kan inte faststallas med tillgangliga data)
minskad aptit, forhojda kaliumnivaer i blodet som kan orsaka onormal hjartrytm
forhojt tryck i ogonen
forandringar i hjartats elektriska aktivitet (EKG), oregelbunden hjartslag, kansla av
hjartslag (hjartklappning), snabb hjartslag
rostproblem
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leversjukdomar
muskelsvaghet
njursjukdomar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det Nederlandska Biverkningscentret Lareb, webbplats: www.lareb.nl. Genom att
rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur ska detta lakemedel forvaras?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen och pa
blisterforpackningen efter 'EXP'. Det anges en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.

For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar. For flaskforpackningen: efter
att flaskan har oppnats forsta gangen kan tabletterna forvaras i 6 manader. Hall flaskan
noggrant stangd.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar solifenacinsuccinat 5 mg eller 10 mg
- De andra amnena i detta lakemedel ar majsstarkelse, laktos, hypromellos (E464),
magnesiumstearat, makrogol, talk, titandioxid (E171), jarnoxid (E172)

Hur ser Vesicare ut och hur mycket finns det i en forpackning?

Vesicare 5 mg tabletter ar runda, ljusgula tabletter markta med foretagslogotypen och koden
"150' pa samma sida.

Vesicare 10 mg ar runda, ljusrosa tabletter markta med foretagslogotypen och koden 151" pa
samma sida.

Vesicare tabletter finns i blisterforpackningar med 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90 eller 100
tabletter eller i HDPE-flaskor med PP-lock med 100 tabletter.

Alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors inte.

Innehavare av godkannandet for forsaljning
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nederlanderna

Telefon: +31715455745

Tillverkare

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
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Nederlanderna

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

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:

Osterrike, Belgien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland,
Ungern, Island, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal,
Sverige, Slovenien, Slovakien, Spanien och Storbritannien: Vesicare

Italien: Vesiker

Tyskland: Vesikur

Irland: Vesitirim

Denna bipacksedel godkandes senast i april 2024.
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