Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Solifenacin Orion 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Solifenacin Orion 10 mg kalvopaallysteiset tabletit

solifenasiinisuksinaatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1adkkeen ottamisen, silla se

sisaltada sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

— Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madréatty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttddn. Se voi aihe uttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Solifenacin Orion on ja mihin sit4 k&ytetdén

Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Solifenacin Orion -valmistetta
Miten Solifenacin Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Solifenacin Orion -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

ISEEESNCINY -

1. Mitéd Solifenacin Orion on ja mihin sité kaytetaan

Solifenacin Orion -tablettien vaikuttava aine, solifenasiinisuksinaatti, kuuluu antikolinergit-nimiseen
ladkeaineryhmadn. Naita ladkkeita kaytetaan yliaktiivisen rakon toiminnan hillitsemiseen. Talldin pystyt
siirtdmaan vessassa kayntia pidempaén ja pidattdmaén virtsarakossa aiempaa enemman virtsaa.

Solifenacin Orion -valmistetta k&ytetaan yliaktiivisen rakon oireiden hoitoon. Oireita ovat voimakas,
akillinen virtsaamistarve ilman ennakkovaroitusta, tihentynyt virtsaamistarve ja virtsankarkailu, jos
vessaan ei ehdi ajoissa.

Solifenasiinia, jota Solifenacin Orion sisdltad, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilté, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Solifenacin Orion -valmistetta

Ala ota Solifenacin Orion -valmistetta

- jos olet allerginen solifenasiinisuksinaatille tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikeuksia virtsata tai tyhjentda virtsarakko kokonaan (virtsaumpi)

- jos sinulla on vaikea maha- tai suolistosairaus (mukaan lukien toksinen paksusuolen laajentuma,
joka on haavaiseen paksusuolitulehdukseen liittyvé komplikaatio)

- jos sinulla on myasthenia gravis -niminen lihassairaus, joka voi aiheuttaa tiettyjen lihasten
aarimmaisen voimakasta heikkoutta

- jos sinulla on kohonnut silm&npaine ja siihen liittyva etenevéa nadn heikkeneminen (glaukooma)
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- jos sinulla on dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai keskivaikea maksasairaus JA kaytat samanaikaisesti
ladkkeitd, jotka saattavat hidastaa Solifenacin Orion -valmisteen poistumista elimistosta (esim.
ketokonatsoli). Talloin 1a&kéri on kertonut sinulle tasta.

Kerro laakarille ennen Solifenacin Orion -hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on ollut jokin edella
mainituista sairauksista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Solifenacin Orion -valmistetta

- jos sinulla on vaikeuksia virtsarakon tyhjentdmisessa (virtsarakon este) tai virtsaamisessa, esim.
heikko virtsasuihku. Riski virtsan kertymiseen virtsarakkoon (virtsaumpi) on talléin paljon
suurempi.

- jos sinulla on maha-suolikanavan tukos (ummetus)

- jos sinulla on maha-suolikanavan toiminnan hidastumisen riski. Laakari on kertonut sinulle, jos
tama koskee sinua.

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on keskivaikea maksasairaus

- jos sinulla on mahalaukun tyra (hiatushernia) tai naréstysta

- jos sinulla on hermosairaus (autonominen neuropatia).

Kerro ladkarille ennen Solifenacin Orion -hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on ollut jokin edella
mainituista sairauksista.

Laakéri arvioi ennen Solifenacin Orion -hoidon aloittamista, johtuuko tihentynyt virtsaamistarpeesi
jostain muusta syystd, kuten syddmen vajaatoiminnasta (sydamen pumppaustehon riittdméattémyys) tai
munuaissairaudesta. Jos sinulla on virtsatieinfektio, la&kari maérad sinulle antibioottikuurin (hoito
tiettyihin bakteeri-infektioihin).

Lapset ja nuoret
Solifenacin Orion -valmistetta ei tule kayttaa lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ld8kevalmisteet ja Solifenacin Orion
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita la&kkeita.

On erityisen tarkeéé, etta kerrot laakarille, jos otat parhaillaan jotakin seuraavista laékkeista:

- muut antikolinergiset la&keaineet, koska molempien la&kkeiden vaikutukset ja haittavaikutukset
voivat lisaantya

- kolinergiset la&keaineet, koska ne voivat vahentdd Solifenacin Orion -valmisteen tehoa

- ruonsulatuskanavan toimintaa nopeuttavat la&keaineet, kuten metoklopramidi ja sisapridi, koska
Solifenacin Orion voi heikent&& niiden tehoa

- ketokonatsoli, itrakonatsoli (kdytetaan sieni-infektioiden hoitoon), ritonaviiri, nelfinaviiri (kaytetdén
HIV-infektion hoitoon) seka verapamiili ja diltiatseemi (kdytetadn korkean verenpaineen ja
sydansairauksien hoitoon). Nama laékkeet hidastavat Solifenacin Orion -valmisteen hajoamista
elimistossa.

- rifampisiini (kdytetadéan tuberkuloosin ja muiden bakteeri-infektioiden hoitoon) seké fenytoiini ja
karbamatsepiini (kaytetaan epilepsian hoitoon). Nama voivat nopeuttaa Solifenacin Orion
-valmisteen hajoamista elimistossa.

- bisfosfonaattien kaltaiset ladkkeet, jotka voivat aiheuttaa tai pahentaa ruokatorven tulehdusta
(esofagiitti).



Solifenacin Orion ruuan ja juoman kanssa
Solifenacin Orion voidaan ottaa oman mieltymysten mukaan joko ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus ja imetys

Al kayta Solifenacin Orion -valmistetta raskauden aikana muutoin kuin jos ladkari pitda hoitoa
valttamattomana. Ala kayta Solifenacin Orion -valmistetta imetysaikana, koska solifenasiini saattaa
kulkeutua rintamaitoon.

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttod.

Ajaminen ja koneiden kayttod
Solifenacin Orion saattaa aiheuttaa ndkokyvyn hdmartymisté, heitehuimausta, uneliaisuutta tai
vasymystd. Jos sinulla ilmenee jokin ndistd haittavaikutuksista, &la aja autoa tai kdyta koneita.

Lé&éke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin la&kehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Solifenacin Orion sisaltaa laktoosia
Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen tdmén
ladkkeen ottamista.

3. Miten Solifenacin Orion -valmistetta otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin la&kéri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laékarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositusannos on 5 mg kerran péivassé. Tarvittaessa laakéri voi suurentaa annoksen 10 mg:aan kerran
paivassa.

Niele tabletti kokonaisena nesteen, esim. vesilasillisen, kanssa. Tabletin voi ottaa oman mieltymyksen
mukaan joko ruoan kanssa tai tyhjaan mahaan. Ald murskaa tabletteja.

Kaytto lapsille ja nuorille
Solifenacin Orion -valmistetta ei k&ytetd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Jos otat enemman Solifenacin Orion -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttéd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,

112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Y liannostuksen oireita voivat olla pd&nsarky, suun kuivuminen, heitehuimaus, uneliaisuus ja nd6n
haméartyminen, olemattomien asioiden aistiminen (hallusinaatiot), liiallinen kiihottuneisuus, kouristukset
(konvulsiot), hengitysvaikeudet, sydamen tiheélyontisyys (takykardia), virtsarakon tyhjentymisongelma
(virtsaumpi) ja pupillien laajeneminen (mydriaasi).

Jos unohdat ottaa Solifenacin Orion -valmistetta

Jos olet unohtanut ottaa annoksen tavanomaiseen aikaan, ota se heti, kun muistat asian, jollei ole jo
seuraavan annoksen aika. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.



Jos lopetat Solifenacin Orion -valmisteen oton
Jos lopetat Solifenacin Orion -valmisteen ottamisen, yliaktiivisen rakon oireet voivat palata tai pahentua.
Neuvottele aina ld&kérin kanssa ennen ladkkeen ké&yton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niita saa.

Lopeta Solifenacin Orion -valmisteen ottaminen ja hakeudu l&a&kéarin hoitoon heti, jos

huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

- Allergia-/ylinerkkyysreaktioita, myds vakavia anafylaktisia reaktioita ja ihoreaktioita (esim. ihon
rakkulointia ja kuoriutumista), on ilmoitettu.

- Angioedeemaa (ihoallergia, jossa ihonpinnan alainen kudos turpoaa) ja siihen liittyvaa
hengitysteiden tukkeutumista (hengitysvaikeutta) on ilmoitettu joillakin solifenasiinia saavilla
potilailla.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 henkil6ll& 10:st&)
- suun kuivuminen.

Yleiset (voivat esiintyd enintéddn 1 henkilolld 10:st&)

- naon hdmartyminen

- ummetus, pahoinvointi, ruoansulatushéiriét, joiden oireita ovat mm. tyteydentunne vatsassa,
vatsakipu, royhtéily ja narastys (dyspepsia), mahavaivat.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdan 1 henkildlla 100:sta)
- virtsatieinfektio, virtsarakkotulehdus

- uneliaisuus, makuaistin muutokset (dysgeusia)

- silmien kuivuminen (&rtyminen)

- nendn limakalvojen kuivuminen

- refluksitauti (ruokatorven refluksitauti), kurkun kuivuminen

- ihon kuivuminen

- virtsaamisvaikeudet

- vasymys, nesteen kertyminen alaraajoihin (edeema).

Harvinaiset (voivat esiintya enintddn 1 henkilolla 1 000:sta)

- heitehuimaus, paansérky

- suuren, kovettuneen ulostemassan pakkautuminen paksusuoleen (ulosteen impaktio), oksentelu
- kutina, ihottuma

- virtsan kertyminen virtsarakkoon rakon tyhjentamisvaikeuksien vuoksi (virtsaumpi).

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 henkil6lla 10 000:sta)
- hallusinaatiot, sekavuus
- allerginen ihottuma.

Ei tiedossa (saatavissa oleva tieto ei riita esiintymistiheyden arviointiin)
- ruokahalun vaheneminen, korkeat veren kaliumpitoisuudet, jotka saattavat aiheuttaa sydamen
rytmihairioita



- akillinen sekavuustila (delirium)

- kohonnut silmé&npaine

- epasaannollinen pulssi (kaantyvien karkien takykardia, torsades de pointes), sydamen séhkdisen
aktiivisuuden muutokset (EKG), syddmen sykkeen tunteminen, pulssin nopeutuminen

- aanihairiot

- suolen tukkeuma, vatsavaivat

- maksan toimintah&irio

- lihasheikkous

- munuaisten toimintah&irio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ld4kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laékkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Solifenacin Orion -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tata ladketta kotelossa, lapipainopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Solifenacin Orion siséltaa
Solifenacin Orion 5 mg
- Vaikuttava aine on 5 mg solifenasiinisuksinaattia, joka vastaa 3,8 mg:aa solifenasiinia.
- Muut aineet ovat:
- Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, hypromelloosi, magnesiumstearaatti,
kolloidinen, vedeton piidioksidi.
- Kalvopéaallyste: hypromelloosi, makrogoli 4000, titaanidioksidi, talkki, keltainen rautaoksidi.

Solifenacin Orion 10 mg
- Vaikuttava aine on 10 mg solifenasiinisuksinaattia, joka vastaa 7,5 mg:aa solifenasiinia.
- Muut aineet ovat:
- Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, hypromelloosi, magnesiumstearaatti,
kolloidinen, vedeton piidioksidi.
- Kalvopéaallyste: hypromelloosi, makrogoli 4000, titaanidioksidi, talkki, punainen rautaoksidi.



Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletti, kalvopaallysteinen (tabletti)

5 mg: Vaaleankeltainen, pyored, kaksoiskupera kalvopaallysteinen tabletti, jonka toiselle puolelle on
kaiverrettu ”CC” ja toiselle puolelle ”31”. Tabletin halkaisija on 7,6 mm.

10 mg: Vaaleanpunertava, pyored, kaksoiskupera kalvopaallysteinen tabletti, jonka toiselle puolelle on
kaiverrettu "CC” ja toiselle puolelle ”32”. Tabletin halkaisija on 7,6 mm.

Pakkauskoot:
3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 ja 200 tablettia lapipainopakkauksissa.
100 tablettia muovipurkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.9.2019.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Solifenacin Orion 5 mg filmdragerade tabletter
Solifenacin Orion 10 mg filmdragerade tabletter

solifenacinsuccinat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Solifenacin Orion ar och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du tar Solifenacin Orion
Hur du tar Solifenacin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Solifenacin Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ISEUESNCINS -

1. Vad Solifenacin Orion &r och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet i Solifenacin Orion, solifenacinsuccinat, tillhdr likemedelsgruppen
antikolinergika. Dessa lakemedel dampar Gveraktivitet hos urinblasan. Urintrangningarna blir farre och
svagare och formagan att halla urinen forbattras.

Solifenacin Orion anvands for behandling av 6veraktiv urinblasa. Symtom pa éveraktiv urinblasa
innebdr tata blastdmningar, trangningar och svarigheter att halla urinen (urininkontinens).

Solifenacinsuccinat som finns i Solifenacin Orion kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Solifenacin Orion

Ta inte Solifenacin Orion

- om du ar allergisk mot solifenacinsuccinat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges iavsnitt 6)

- om du har svarigheter att urinera eller att fullstandigt tomma urinbldsan vid urinering
(urinretention)

- om du har nagon allvarlig mag- och tarmsjukdom (inklusive toxisk megakolon; ett tillstand som i
vissa fall kan uppsta i samband med ulcerds kolit)

- om du har myastenia gravis (en muskelsjukdom med svaghet i vissa muskler)

- om du har okontrollerad gron starr (glaukom) med trang kammarvinkel (férhéit tryck och vark i
Ogat)

- om du genomgar dialys

- om du har allvarlig leversjukdom



- om du har allvarlig njursjukdom eller mattligt nedsatt leverfunktion OCH om du samtidigt
anvander lakemedel som kan minska nedbrytningen av Solifenacin Orion i kroppen (t.ex.
ketokonazol). L&kare kommer att informera dig om detta &r fallet.

Tala om for din lakare om du har eller har haft nagot av ovanstaende tillstand, innan behandlingen med
Solifenacin Orion pabdrijas.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Solifenacin Orion

- om du har svarigheter att tomma blasan eller att urinera (t.ex. har svag urinstrale). Risken for att
urin ansamlas i urinblasan &r da mycket storre.

- om du har besvar fran mag-tarmkanalen som framkallar svarigheter att tomma tarmen
(forstoppning)

- om du tillhor en riskgrupp dar matsmaltningsorganen kan borja arbeta langsammare (mag- och
tarmrorelser). Om du tillhor denna riskgrupp, har du fatt veta det av din ldkare.

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

- om du har mattligt nedsatt leverfunktion

- om du har brack i 6vre magmunnen (hiatus hernia) och/eller problem med halsbranna

- om du har en nervsjukdom (autonom neuropati).

Tala om for din lakare om du har eller har haft nagot av ovanstaende tillstand, innan behandlingen med
Solifenacin Orion paborjas.

Innan du pabdrjar behandling med Solifenacin Orion kommer din ldkare att bedéma om det finns andra
orsaker till dina urintréngningar (t.ex. hjartsvikt eller njursjukdom). Om du har urinvagsinfektion
kommer din ldkare att forskriva ett antibiotiskt lakemedel.

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

Andra lakemedel och Solifenacin Orion
Tala om f0r lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om fér din lakare om du tar:

- andra antikolinergiska likemedel, eftersom effekter och biverkningar hos bada likemedlen kan
forstérkas.

- kolinergiska lakemedel, eftersom de kan minska effekten av Solifenacin Orion.

- lakemedel som metoklopramid och cisaprid, som kan gora att mag-tarmkanalen arbetar
snabbare. Solifenacin Orion kan minska effekten hos dessa lakemedel.

- likemedel som innehaller ketokonazol, itrakonazol (lakemedel for behandling av
svampinfektioner), ritonavir, nelfinavir (lakemedel for behandling av hiv-infektioner), verapamil
eller diltiazem (ldkemedel for behandling av hdgt blodtryck och hjartsjukdom). Dessa lakemedel
minskar nedbrytningshastigheten for Solifenacin Orion i kroppen.

- likemedel som innehaller rifampicin (lakemedel for behandling av tuberkulos och andra
bakteriella infektioner), fenytoin och karbamazepin (lakemedel for behandling av epilepsi). De
kan dka nedbrytningshastigheten for Solifenacin Orion i kroppen.

- lakemedel som t.ex. bisfosfonater, som kan orsaka eller forstarka inflammationer i matstrupen
(esofagit).

Solifenacin Orion med mat och dryck
Det har ingen betydelse om Solifenacin Orion tas med eller utan mat.



Graviditet och amning
Solifenacin Orion bor inte anvandas under graviditet om din lakare inte anser att det &r nddvandigt.

Solifenacin Orion kan utséndras i modersmjolk. Anvand darfor inte Solifenacin Orion om du ammar.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Solifenacin Orion kan orsaka dimsyn, yrsel, sémnighet eller trotthet. Om du far nagon av dessa
biverkningar, undvik att framféra motorfordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Solifenacin Orion innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Solifenacin Orion

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vanlig dos ar 5 mg dagligen. Vid behov kan din lakare hoja dosen upp till 10 mg dagligen.

Tabletterna skall svéljas hela med vatska (t.ex. ett glas vatten). Tabletterna kan tas med eller utan mat.
Tabletterna far inte krossas.

Anvandning for barn och ungdomar
Solifenacin Orion ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Solifenacin Orion

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdos kan vara: huvudvark, muntorrhet, yrsel, dasighet och synpaverkan, hallucinationer,
paverkan pa humoret (Overaktivitet), skakningar (kramper), andningssvarigheter, 6kad hjartrytm
(hjartklappning), ansamling av urin i urinblasan (urinretention) och forstorade pupiller (mydriasis).

Om du har glomt att ta Solifenacin Orion

Om du har glomt att ta tabletten, kan du ta den senare samma dag. Om det redan &r dags for nésta
dos, fortsatt enligt normal dosering. Om du ar oséaker radfraga alltid lakare eller apotekspersonal. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for gléomd dos.

Om du slutar att ta Solifenacin Orion
Om du slutar att ta Solifenacin Orion kan symtomen pa 6veraktiv blasa aterkomma eller forvarras.
Kontakta alltid lakare om du funderar pa att avsluta behandlingen.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Sluta att ta Solifenacin Orion och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foljande

symtom

- Allergiska reaktioner/6verkénslighetsreaktioner, inklusive allvarliga anafylaktiska reaktioner och
hudreaktioner (t.ex. blasor och fjallning av huden) har rapporterats.

- Angioddem (allergi med hudpaverkan; svullnad i vavnaden narmast under hudytan) med
andningssvarigheter (luftvagsobstruktion) har rapporterats hos vissa patienter som anvander
solifenacin.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)
- muntorrhet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- dimsyn

- forstoppning, illamaende, matsméaltningsrubbningar med symtom som mattnadskénsla,
magsmarta, rapningar och halsbréanna (dyspepsi), kdnsla av obehag i magen.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- urinvéagsinfektioner, blaskatarr

- somnighet, forandrad smakuppfattning

- torra (irriterade) 6gon

- torrhet i nasslemhinnan

- halsbrénna, torr hals

- torr hud

- svarigheter att kasta vatten

- trotthet, vatskesvullnad i underbenen (6dem).

Séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- yrsel, huvudvark

- trég mage och hard avforing, krakningar

- klada, utslag

- svarigheter att fullstandigt tomma urinblasan vid urinering.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- hallucinationer, forvirring
- allergiska hudutslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- nedsatt aptit, hog kaliumniva i blodet som kan orsaka onormal hjartrytm

- plétslig forvirring (delirium)

- hdgt 6gontryck

- oregelbunden hjartrytm (Torsades de pointes), fordndringar i hjartats elektriska aktivitet (EKG),
att du kanner dina hjartslag, snabbare hjartrytm

- rostproblem
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- stopp i tarmen, kénsla av obehag i buken
- leversjukdom

- muskelsvaghet

- njursjukdom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Solifenacin Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, blistret och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Solifenacin Orion 5 mg:
- Den aktiva substansen &r 5 mg solifenacinsuccinat vilket motsvarar 3,8 mg solifenacin.
- Ovriga innehallsamnen &r:
- Tablettkdrna: laktosmonohydrat, majsstarkelse, hypromellos, magnesiumstearat, kolloidal
vattenfri kiseldioxid.
- Filmdragering: hypromellos, makrogol 4000, titandioxid, talk, gul jarnoxid.

Solifenacin Orion 10 mg:
- Den aktiva substansen &r 10 mg solifenacinsuccinat vilket motsvarar 7,5 mg solifenacin.
- Ovriga innehallsamnen ar:
- Tablettkdrna: laktosmonohydrat, majsstérkelse, hypromellos, magnesiumstearat, kolloidal
vattenfri kiseldioxid.
- Filmdragering: hypromellos, makrogol 4000, titandioxid, talk, réd jarnoxid.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett (tablett)

5 mg: ljusgul, rund, biokonvex, filmdragerad tablett, midrkt med ”CC” pa ena sidan och ”31” p4 andra
sidan. Tablettens diameter ar 7,6 mm.

10 mg: ljusrosa, rund, biokonvex, filmdragerad tablett, markt med ”CC” pa ena sidan och ’32” pa andra
sidan. Tablettens diameter ar 7,6 mm.

Forpackningsstorlekar:
Blister innehallande 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 eller 200 tabletter.
Plastburk innehallande 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké&nnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvagen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel andrades senast 27.9.2019.
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