Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille

Vesicare 5 mg table tti, kalvopaillys teinen
Vesicare 10 mg table tti, kalvopéillys teinen

solifenasimisuks inaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen ottamisen, silli se siséiltia
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tédmé lddke on madrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitd Vesicare on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Vesicare-valmistetta
Miten Vesicare-valmistetta kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vesicare-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Vesicare on ja mihin siti kiyte téin

Vesicare-tablettien vaikuttava aine on antikolinerginen aine, joka hillitsee yliaktiivisen rakon
toimintaa. Pakottava tarve virtsata harvenee ja heikkenee ja virtsanpidityskyky paranee.

Vesicare-valmistetta kiytetddn yliaktiivisen rakon hoitoon. Oireet ilmenevit tihentyneend
virtsaamistarpeena ja -pakkona ja virtsanpidatyskyvyttomyytena.

Solifenasiinia, jota Vesicare sisiltid, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldakariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2.

Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Vesicare-valmis tetta

Ali kiiyti Vesicare-valmis tetta:

jos sinulla on virtsarakon tyhjentdmisvaikeuksia (virtsaumpi)

jos sinulla on vaikea maha-suolikanavan sairaus (mukaan lukien toksinen paksusuolen
laajentuma, joka saattaa joissakin tapauksissa liittyd haavaiseen paksusuolitulehdukseen)

jos sinulla on myasthenia gravis -niminen lihassairaus, joka voi aiheuttaa voimakasta
lihasheikkoutta

jos sinulla on kohonnut silmédnpaine ja sithen littyvd etenevd nddn heikkeneminen (glaukooma)
jos olet allerginen solifenasiinille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

jos sinulla on dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus

jos sinulla on vaikea maksasairaus

jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai kohtalainen maksan vajaatoiminta JA kéytit
samanaikaisesti ladkkeitd, jotka hidastavat Vesicare-valmisteen poistumista elimistostd (esim.
ketokonatsoli). Arvion kiyttdmiesi lddkkeiden vaikutuksista tekee hoitava lddkarisi.

Kerro laédkérillesi ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on ollut jokin yllimainituista
sairauksista.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Vesicare-valmistetta.

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia ja virtsasuihkusi on heikko. Riski virtsan kertymiseen
virtsarakkoon (virtsaumpi) on tdlléin paljon suurempi.

- jos sinulla on maha-suoli-kanavan héiriditd, jotka aiheuttavat ulostamisvaikeuksia tai ummetusta

- jos sinulla on ruoansulatuskanavan toiminnan hidastumisen riski (lidkarisi kertoo koskeeko
tdma sinua)

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on keskivaikea maksasairaus

- jos sinulla on mahalaukun tyrd (hiatushernia) ja/tai ndrastysté

- jos sinulla on hermosairaus (autonominen neuropatia).

Lapset januoret
Vesicare-valmistetta ei tule kiytté: lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Kerro laédkarillesi ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on taion ollut jokin yllimainituista
sairauksista.

Ladkarisi arvioi ennen hoidon aloittamista johtuuko tihentynyt virtsaamistarpeesi jostain muusta
syystd, kuten syddnsairaudesta (syddmen vajaatoiminta) tai munuaissairaudesta. Jos sinulla on
virtsatieinfektio, ladkarisi maarad sinulle antibioottikuurin.

Muut lisike valmisteet ja Vesicare

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat

joutua kdyttimidn muita lddkkeitd.

On erityisen térkedd, ettd kerrot ladkarillesi seuraavien lidkeaineiden kaytosta:

- muut antikolinergiset lddkeaineet, koska molempien lddkkeiden vaikutus ja haittavaikutukset
voivat tehostua

- kolinergiset lidkeaineet, koska ne vihentdvit Vesicare-valmisteen tehoa

- ruoansulatuskanavan toimintaa nopeuttavat lidkeaineet, kuten metoklopramidi ja sisapridi,
koska Vesicare voi heikentéé niiden tehoa

- ketokonatsoli, ritonaviiri, nelfinaviiri, itrakonatsoli, verapamiili ja diltiatseemi, jotka voivat
heikentdd Vesicare-valmisteen vaikuttavan aineen hajoamista elimistossé

- rifampisiini, fenytoiini ja karbamatsepiini, koska ne voivat nopeuttaa Vesicare-valmisteen
vaikuttavan aineen hajoamista elimistossé

- bisfosfonaatit, koska ne voivat aiheuttaa tai pahentaa ruokatorven tulehdusta (esofagiitti)

Vesicare ruuan ja juoman kanssa
Valmiste voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus ja imetys
Vesicare-valmistetta tulee kiyttda raskauden aikana vain valttiméattomissa tapauksissa. Vesicare
saattaa erittyd didinmaitoon. Valmistetta ei pidd kéyttdd imetyksen aikana.

Kysy laédkarilti tai apteekista neuvoa ennen minkdédn ladkkeen kiyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vesicare saattaa aiheuttaa nakokyvyn himértymistd ja joskus voi esiintyd uneliaisuutta ja vasymysta.
Tédmé tulee ottaa huomioon tarkkuutta vaativissa tehtévissd, esim. autolla ajamisessa.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Vesicare sisaltaa laktoosia
Jos sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ld4kérisi kanssa ennen tdmén ladkkeen ottamista.



3. Miten Vesicare-valmis tetta kiytetéiin

Kiyttod koskevat ohjeet
Ota Vesicare-valmistetta juuri siten kuin ladkéari on miarénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos on 5 mg kerran paivéssa. Tarvittaessa lddkarisi voi suurentaa annoksen
10 mg:aan kerran pdivissa.
Tabletit tulee nielld kokonaisina nesteen kera. Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Jos otat enemmin Vesicare-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla pddnsarky, suun kuivuminen, heitehuimaus, uneliaisuus ja
nékohadiriot, hallusinaatiot, voimakas kithottuneisuus, kouristukset, hengitysvaikeudet, syddmen
tihedlyontisyys, virtsaumpi, pupillien laajeneminen.

Jos unohdat ottaa Vesicare-valmis tetta

Jos olet unohtanut ottaa tabletin, voit ottaa sen myohemmin saman pdivan aikana. Jos huomaat vasta
seuraavana piivind, etti tabletti on unohtunut, jatka normaalin annostuksen mukaan. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Tarkista ohjeet IAdkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Jos lopetat Vesicare-valmisteen kiyton
Jos lopetat Vesicare-valmisteen kdyton, ylaktiivisen rakon oireet voivat palata tai pahentua.
Neuvottele aina laékarisi kanssa ennen lidkkeen kiyton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos saat allergisen kohtauksen tai vakavia iho-oireita (esim. thon rakkulointi tai hilseily), kerro
valittomasti ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Angioedeemaa (ihoallergia, joka aiheuttaa ihonalaisen kudoksen turpoamista) ja sithen littyvid
hengitysvaikeuksia on todettu joillakin Vesicare-valmistetta kdyttaneilld potilailla. Lopeta Vesicaren
kéaytto ja ota valittomasti yhteyttd [ddkariin, jos saat joitakin seuraavista oireista (angioddeema).

- kasvojen, kielen tainielun turpoaminen

- nielemisvaikeudet

- nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Vesicare saattaa aiheuttaa seuraavia muita haittavaikutuksia:
Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std):
- suun kuivuminen

Yleiset (voivat esiintyd alle 1 henkilolld 10:std):
- nddn himirtyminen
- ummetus, pahoinvointi, ruoansulatushiiridt, vatsakipu

Melko harvinaiset (voivat esiintyd alle 1 henkilolld 100:sta):
- virtsatieinfektio, virtsarakkotulehdus

- unelaisuus, makuaistin muutokset

- silmien kuivuminen (&rtyminen)



- nendn limakalvojen kuivuminen

- niréstys, kurkun kuivuminen

- ihon kuivuminen

- virtsaamisvaikeudet

- visymys, nesteen kertyminen raajoihin

Harvinaiset (voivat esiintyé alle 1 henkilolld 1 000:sta):

- paksusuolen tukkeuma, ulosteen pakkautuminen perédsuoleen
- rakontyhjentdmisvaikeudet

- heitehuimaus, padnsérky

- oksentelu

- kutina, ihottuma

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd alle 1 henkilolli 10 000:sta):
- hallusinaatiot, sekavuus
- allerginen ihottuma

Ei tiedossa (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin):

- ruokahalun viheneminen, korkeat veren kaliumpitoisuudet, jotka saattavat aiheuttaa syddmen
rytmihdirioitd

- kohonnut siménpaine

- syddmen sdhkoisen aktiivisuuden muutokset (EKG), epasdadannollinen pulssi, sydimen sykkeen
tunteminen, syddmentykytys

- 4anihairiot

- maksan toimintahdirid

- lihasheikkous

- munuaisten toimintahdirid

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Vesicare-valmisteen s dilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita. Purkin avaamisen jilkeen tabletteja voidaan siilyttda
kuusi kuukautta. Pidé purkki tiiviisti suljettuna.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Vesicare sisdltaa
Vesicare 5 mg:



- Vaikuttava aine on solifenasiinisuksinaatti. Yksi tabletti sisidltdd 5 mg solifenasinisuksinaattia
vastaten 3,8 mg solifenasiinia.

- Muut aineet ovat maissitdrkkelys, laktoosimonohydraatti, hypromelloosi (E 464),
magnesiumstearaatti, Makrogoli 8000, talkki, titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E172).

Vesicare 10 mg:

- Vaikuttava aine on solifenasiinisuksinaatti. Yksi tabletti sisdltdd 10 mg solifenasiinisuks inaattia
vastaten 7,5 mg solifenasiinia.

- Muut aineet ovat maissitirkkelys, laktoosimonohydraatti, hypromelloosi (E 464),
magnesiumstearaatti, Makrogoli 8000, talkki, titaanidioksidi (E 171), punainen rautaoksidi
(E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vesicare 5 mg kalvopiillysteinen tabletti on pydred, vaaleankeltainen tabletti, jossa toisella puolella
M ja merkinti 7150,

Vesicare 10 mg kalvopiillysteinen tabletti on pydred, vaaleanpunainen tabletti, jossa toisella puolella
PN ja merkintd 1517

Pakkauskoot ovat 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tai 200 tablettia lipipainopakkauksessa ja 100
tablettia purkissa.

Tabletit on pakattu PVC/Al-lipipainopakkauksiin tai HDPE-purkkeihin, joissa on
polypropyleenikansi.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Astellas Pharma a/s
Arne Jacobsens Allé 15
2300 Koopenhamina S
Tanska

Valmistaja

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Alankomaat

Markkinoija
Suomessa
Astellas Pharma
Puh. (09) 85606000

Ruotsissa

Astellas Pharma AB
Box 21046

200 21 Malmo
Ruotsi

Télli Liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Itdvalta, Belgia, Kypros, Tsekin tasavalta, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Kreikka, Unkari, Islanti, Latvia,
Liettua, Luxemburg, Malta, Hollanti, Norja, Puola, Portugali, Ruotsi, Slovenia, Slovakia, Espanja, Iso-
Britannia: Vesicare



Italia: Vesiker
Irlanti: Vesitirim
Saksa: Vesikur

Tamaé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.04.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Vesicare 5 mg filmdragerad table tt
Vesicare 10 mg filmdragerad tablett

solifenacinsuccinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Vesicare dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du tar Vesicare

Hur du anvinder Vesicare

Eventuella biverkningar

Hur Vesicare ska forvaras

Forpackningens innehéll och vriga upplysningar
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1. Vad Vesicare ar och vad det anvinds for

Det aktiva innehallsdmnet i Vesicare tillhdér likemedelsgruppen antikolinergika. Dessa likemedel
ddampar overaktivitet hos urinblasan. Urintringningarna blir farre och svagare och formagan att halla
urinen forbéttras.

Vesicare anvinds for behandling av dveraktiv urinblasa. Symtom pa 6veraktiv urinblasa innebér tita
blastomningar, trangningar och svérigheter att halla urinen (urininkontinens).

Solifenacin som finns i Vesicare kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotek eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vesicare

Ta inte Vesicare:

- om du har svarigheter urinera eller att fullstindigt tomma urinblasan vid urinering
(urinretention)

- om du har ndgon allvarlig mag- och tarmsjukdom (inklusive toxisk megakolon, ett tillstind som
i vissa fall kan uppsta i samband med ulcerés kolit)

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

- om du har okontrollerad gron starr (glaukom) med trdng kammarvinkel (forhojt tryck och vérk i
ogat)

- om du dr allergisk mot solifenacin eller ndgot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du genomgar dialys

- om du har allvarlig leversjukdom

- om du har allvarlig njursjukdom eller mattligt nedsatt leverfunktion OCH om du samtidigt
anvinder likemedel som kan minska Vesicares nedbrytning i kroppen (t.ex. ketokonazol).
Lékare eller apotekspersonal kommer att informera dig om detta &r fallet.

Tala om for din likare om du har eller har haft nagot av ovanstiende tillstind, innan
Vesicarebehandlingen paborjas.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Vesicare.

- om du har svarigheter att tomma blasan eller att urinera (t.ex. har svag urinstréle). Risken for att
urin ansamlas i urinbldsan (urinretention) ar da mycket storre.

- om du har besvir fran mag-tarmkanalen som framkallar svéarigheter att tomma tarmen
(forstoppning)

- om du tillhor en riskgrupp dér matsméltningsorganen kan borja arbeta lingsammare (mag- och
tarmrorelser). Om du tillhér denna riskgrupp, har du fatt veta det av din likare.

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

- om du har nedsatt leverfunktion

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

- om du har en nervsjukdom (autonom neuropati).

Barn och ungdomar
Vesicare skall inte anvéndas av barn och ungdomar under 18 ar.

Tala om for din likare om du har eller har haft ndgot av ovanstaende tillstdnd innan
Vesicarebehandlingen pabdrjas.

Innan Vesicarebehandlingen pabdrjas, kommer din likare att beddoma om det finns andra orsaker till
dina urintrangningar (t.ex. hjirtsvikt eller njursjukdom). Om du har urinvigsinfektion kommer din
lakare att forskriva ett antibiotiskt likemedel.

Andra likemedel och Vesicare
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ar sdrskilt viktigt att du talar om for din likare om du tar:

- andra antikolinergiska likemedel, effekter och biverkningar hos bada likemedlen kan forstirkas

- kolinergiska likemedel, eftersom de kan minska Vesicares effekt

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

- lakemedel som innehéller ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil eller
diltiazem, eftersom de kan minska nedbrytningshastigheten for Vesicare i kroppen.

- lakemedel som innehéller rifampicin, fenytoin och karbamazepin eftersom de kan 6ka
nedbrytningshastigheten for Vesicare i kroppen.

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

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

Graviditet och amning
Vesicare bor inte anvdndas under graviditet om det inte &r absolut nddvéndigt. Vesicare kan utsondras
1 modersmjolk. Anvind déarfor inte Vesicare om du ammar.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar négot likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Vesicare kan paverka 6gats formaga att bedoma avstand, vilket skall beaktas vid tillfdllen da skarpt
uppmérksamhet kravs, t.ex. vid bilkorning. Somnighet och trotthet kan forekomma i séllsynta fall,
vilket ocksé skall beaktas.

Du adralltid sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kréver uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 1 dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pé 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
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Vesicare innehaller laktos.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Vesicare

Instruktioner for korrekt anvindning
Ta alltid Vesicare enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Vanlig dos ér 5 mg dagligen. Vid behov kan din likare hoja dosen upp till 10 mg dagligen.

Tabletterna skall svéljas hela med vétska. Tabletterna kan tas med eller utan foda.

Om du har tagit for stor méiingd av Vesicare

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (Sverige tel. 112 och Finland tel. 0800 147
111) {6r bedomning av risken samt rddgivning.

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

Om du har glomt att ta Vesicare:

Om du har glomt att ta tabletten, kan du ta den senare samma dag. Om det redan 4r dags for nésta dos,
fortsétt enligt normal dosering. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Om du ar
osédker ridfraga alltid likare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Vesicare
Om du slutar att ta Vesicare, kan symtomen pa 6veraktiv blasa dterkomma eller forvéirras. Kontakta
alltid lakare om du funderar pa att avsluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.
4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Vesicare orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.

Om du far ett allergiskt anfall eller en allvarlig hudreaktion (t.ex. bldsor och fjillning av huden), maste
du informera din likare eller apotekspersonal omedelbart.

Angioddem (allergi med hudpaverkan; svullnad i vdvnaden nairmast under hudytan) med
andningssvarigheter har rapporterats hos vissa patienter som anviander Vesicare. Sluta att ta Vesicare
och kontakta omedelbart likare om du far ndgot av foljande symtom (angioddem).

e svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svilja

e nidsselutslag och andningssvérigheter.

Vesicare kan orsaka foljande andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):
- muntorrhet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- dimsyn,
- forstoppning, illamaende, matsméltningsrubbningar (dyspepsi), magsmarta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
- urinvagsinfektioner, blaskatarr,
- sOmnighet, fordndrad smakuppfattning,



- torra (irriterade) 6gon,

- torrhet 1 ndsslemhinnan,

- halsbrédnna, torr hals,

- torr hud,

- svarigheter att kasta vatten,

- trotthet, vitskesvullnad 1 armar och ben.

Sal]synta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare):
trog mage och hard avforing,

- svarigheter att fullstandigt tomma urinbldsan vid urinering,

- yrsel, huvudvark,

- krékningar,

- klada, hudutslag.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):
- hallucinationer, forvirring,
- allergiska hudutslag.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data):

- nedsatt aptit, hog kaliumnivd 1 blodet som kan orsaka onormal hjirtrytm

- hogt 6gontryck

- foréndringar i hjirtats elektriska aktivitet (EKG), oregelbunden hjértrytm, att du kénner dina
hjartslag, snabbare hjartrytm

- rOstproblem

- leversjukdom

- muskelsvaghet

- njursjukdom

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomraddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

I Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Vesicare ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Efter att burkforpackningen Gppnats, ar tabletterna hallbara i 6
manader. Tillslut burken val.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

InnehallsdeKklaration

Vesicare 5 mg:

- Denaktiva substansen dr 5 mg solifenacinsuccinat, vilket motsvarar 3,8 mg solifenacin.

- Ovriga innehdllsimnen #r majsstiirkelse, laktosmonohydrat, hypromellos, magnesiumstearat,
makrogol 8000, talk, titandioxid (E 171), gul jirnoxid (E 172).

Vesicare 10 mg:

- Denaktiva substansen dr 10 mg solifenacinsuccinat, vilket motsvarar 7,5 mg solifenacin.

- Ovriga innehdllsimnen 4r majsstirkelse, laktosmonohydrat, hypromellos, magnesiumstearat,
makrogol 8000, talk, titandioxid (E 171), rod jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vesicare 5 mg dr en rund, ljusgul tablett mirkt med M och 1507 pa samma sida.
Vesicare 10 mg ér en rund, ljusrdd tablett markt med M och 71517 pa samma sida.

Vesicare tabletter tillhandahéalls i blister om 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 eller 200 tabletter.
Vesicare tabletter tillhandahalls ocksa i HDPE-burkar, med ett PP-lock, om 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Astellas Pharma a/s

Arne Jacobsens All¢ 15

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tillverkare

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederlinderna

Information liimnas av
Astellas Pharma AB
Box 21046

200 21 Malmo

Sverige

och

Astellas Pharma
Tel. (09) 85606000
Fnland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Belgien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Island, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Malta, Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Slovenien, Spanien,
Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Ungern och Osterrike: Vesicare

Italien: Vesiker

Irland: Vesitirim

Tyskland: Vesikur
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Denna bipacksedel dndrades senast den 01-04-2024 (Finland), 01-04-2024 (Sverige)
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