Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Vesicare 1 mg/ml oraalis uspensio

solifenasiinisuks inaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Vesicare on ja mihin sitd kiytetdian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytit Vesicare-valmistetta
Miten Vesicare-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vesicare-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN el

1. Miti Vesicare on ja mihin siti kiytetiin

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

Vesicare-valmistetta kiytetdan:

- aikuisten yliaktiivisen rakon hoitoon. Oireet ilmenevét tihentyneend virtsaamistarpeena ja-
pakkona ja virtsanpidityskyvyttomyytena.

- 2-18-vuotiaiden lasten detrusorin neurogeenisen yliaktiivisuuden hoitoon. Detrusorin
neurogeeninen yliaktiivisuus on hdirid, jossa esiintyy tahattomia virtsarakon supistuksia johtuen
joko synnynniisestd viasta tai rakkoa hallitsevien hermojen vauriosta. Hoitamattomana detrusorin
neurogeeninen yliaktiivisuus voi johtaa virtsarakon ja/tai munuaisten vaurioihin.
Vesicare-valmistetta kiytetdan lisddmédn sitd virtsan mééraéd, jonka rakko pystyy piddttiméan ja
vahentdmadn virtsan karkailua.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Vesicare-valmis tetta

Ali kiiyti Vesicare-valmis tetta:

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia tai virtsarakon tyhjentdmisvaikeuksia (virtsaumpi) etki
kéyta toistokatetrointia (CIC)

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

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

- jos sinulla on kohonnut silménpaine ja sithen littyvd etenevéd ndon heikkeneminen (glaukooma)

- jos sinulla on allergia solifenasiinille tai timén 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 kaytét
samanaikaisesti lddkkeité, jotka voivat hidastaa Vesicare-valmisteen poistumista elimistosti (esim.
ketokonatsoli). Ladkéri tai apteekkihenkilokunta kertovat, koskeeko tdmai sinua. Kerro ladkarillesi
ennen Vesicare-hoidon aloittamista, jos sinulla on taion ollut jokin yllimainituista sairauksista.

Varoitukset ja varotoimet

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

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

- jos sinulla on maha-suoli-kanavan hiiriditd, jotka aiheuttavat ulostamisvaikeuksia (ummetus)

- jos sinulla on ruoansulatuskanavan toiminnan hidastumisen riski. Ladkérisi kertoo, koskeeko
tdma sinua.

- jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa syddmen rytmin muutoksia, erityisesti tila, jota kutsutaan
QT-ajan pidentymiseksi

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on keskivaikea maksasairaus

- jos sinulla on mahalaukun tyré (hiatushernia) tai ndréstysta

- jos sinulla on hermosairaus (autonominen neuropatia).

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

Ladkérisi arvioi ennen Vesicare-hoidon aloittamista, johtuuko tihentynyt virtsaamistarpeesi jostain
muusta syystd, kuten sydinsairaudesta (syddmen vajaatoiminta) tai munuaissairaudesta. Jos sinulla on
virtsatieinfektio, lddkarisi maaras sinulle antibioottikuurin.

Lapset januoret

Vesicare-valmistetta ei tule kdyttda alle 2-vuotiaille lapsille detrusorin neurogeenisen yliaktiivisuuden
hoitoon.

Vesicare-valmistetta ei tule kiyttda alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille yliaktiivisen rakon hoitoon.

Muut lisike valmisteet ja Vesicare
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettidin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

On erityisen térkedd, etté kerrot ladkarillesi seuraavien lddkeaineiden kéaytosta:

- muut antikolinergiset ladkeaineet, koska molempien lidkkeiden vaikutus ja haittavaikutukset
voivat tehostua

- kolinergiset lidkeaineet, koska ne saattavat vihentdd Vesicare-valmisteen tehoa

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

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

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

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

Vesicare ruuan ja juoman kanssa

Vesicare-oraalisuspensiota ei saa ottaa yhté aikaa ruokien ja/tai juomien kanssa,ainoastaan veden
kanssa.

Juo lasillinen vettd, kun olet ottanut annoksen. Ks. kohta 3. Jos vahingossa otat oraalisuspensiota
ruuan ja/tai juoman kanssa, saatat tuntea kitkerdd makua suussa ja suusi saattaa tuntua tunnottomalta.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.



Vesicare-valmistetta tulee kiyttda raskauden aikana vain valttiméattomisséa tapauksissa. Vesicare
saattaa erittyd didinmaitoon. Valmistetta ei pidd kdyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vesicare saattaa aiheuttaa nikokyvyn himértymisti ja joskus voi esiintyd uneliaisuutta ja visymysta.
Jos saat néitd haittavaikutuksia, &ld aja autoa tai kiyti koneita.

Vesicare-oraalis uspensio siséltidi be ntsoehappoa: Tama ladkevalmiste sisiltdd 0,015 mg
bentsoehappoa per ml, joka vastaa 0,15 mg/ 10 ml.

Vesicare-oraalis uspensio siséltéi e tanolia: Etanoli on perdisin luontaisesta appelsiiniaromista.
Téama ladkevalmiste sisdltid 48,4 mg alkoholia (etanolia) Vesicare oraalisuspension 10 mln
enimmaisannosta kohti. Etanolin madérad 10 mlissa Vesicare oraalisuspensiota vastaa 1 ml olutta (4 %
w/v) taialle 1 ml viinid (10 % w/v). Tamén lddkevalmisteen sisaltimalld pienelld alkoholiméarilld ei
ole havaittavia vaikutuksia.

Vesicare-oraalisuspensio sisiltiai me tyyliparahydroksibe ntsoaattia ja
propyyliparahydroksibe nts oaattia: Namé saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivistyneitd). Allergisen reaktion merkkeind esiintyy ihottumaa, nielemis- tai hengitysvaikeuksia,
huulten, kasvojen, kurkun tai kielen turpoamista.

Vesicare-oraalis uspensio siséltiéi propyle eniglykolia: Tam4 ladkevalmiste sisdltdd 20 mg
propyleeniglykolia per ml, joka vastaa 200 mg/ 10 mlL

Vesicare-oraalisuspensio sisiltii natriumhydroksidia: Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol
natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.

Jos Vesicare-oraalis uspensiota joutuu silmiin: huuhtele ja puhdista simési huolellisesti vedella.
3.  Miten Vesicare-valmis tetta kiytetiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet Iddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ota titd ladkettd suun kautta kerran pdivdssd. Voit ottaa lidkkeen ennen ruokaa tai ruoan jialkeen. Juo
lasillinen vetti, kun olet ottanut Vesicare-annoksen. Al ota titi ldikettd yhdessi ruuan tai juoman
kanssa. Jos vahingossa otat oraalisuspensiota ruuan ja tai juoman kanssa, saatat tuntea kitkerda makua
suussa ja suusi saattaa tuntua tunnottomalta.

Aikuiset, joilla on vliaktiivinen rakko

Ladkarisi madrittdd sinulle sopivan annoksen. Kéyti Vesicare oraalisuspensio -valmisteen mukana
saamaasi mittaruiskua ja pullosovitinta annoksen mittaamiseen ja annosteluun. Jos tarvitset 10 mgn
(10 mln) annoksen pdivéssa, kdytd mittaruiskua kahdesti kunkin annoksen kokonaismaarian
annostelemiseksi. Huuhtele mittaruiskun kérki limpimalld vedelld ennen uudelleenkayttoa.

Lapset ja nuoret (2—18-vuotiaat), joilla on detrusorin neurogeeninen vliaktiivisuus
Ladkari kertoo sinulle, mikd annos sinun/lapsesi tulee ottaa. La#karisi laskee potilaalle sopivan
annoksen potilaan painon mukaan. Noudata niitd ohjeita tarkasti.

Kéytd Vesicare oraalisuspensio -valmisteen mukana saamaasimittaruiskua ja pullosovitinta annoksen
mittaamiseen ja annosteluun. Jos tarvitset suuremman annoksen kuin 5 mg (5 ml) paivissa, kayta
mittaruiskua kahdesti kunkin annoksen kokonaismaéran annostelemiseksi. Huuhtele mittaruiskun
kérki limpimalld vedelld ennen uudelleenkdyttoa.



Niin otat Vesicare-annoksen kiyttien mittaruis kua

Kéytd Vesicare oraalisuspension mukana saamaasimittaruiskua ja sovitinta oikean annoksen
mittaamiseksi.

Vesicare oraalisuspensiopullon valmistelu ensimmdisti kdyttod varten

1. Pese kitesi huolellisesti.

Avaa pakkaus ja ota esiin pullo, ruisku ja sovitin.

Aseta pullo tasaiselle pinnalle ja avaa korkki.

Paina sovitin tukevasti pullon kaulaan.

Varmista, ettd sovittimen yldosa on samassa tasossa pullon kaulan yliosan kanssa.

Sovittimen tulee antaa olla kiinnitettynd pullon kaulaan 28 pdivédn ajan séilyvyysajan loppuun asti.
Kimnnitd pullon korkki takaisin.

NownkwN

Ennen jokaista suun kautta tapahtuvaa annostelua

1. Pese kitesihuolellisesti.

2. Ravista Vesicare oraalisuspensiopulloa véhintdin 20 kertaa.

3. Avaapullon korkki ja varmista, ettd sovitin on kiinnitettynd pullon kaulaosaan. Aseta mittaruiskun
karki pullosovittimen keskiaukkoon, kunnes se on tiukasti paikallaan.

4. Kaéaénni pulloa ja ruiskua varovasti ylosalaisin varmistaen, ettd sovitin pysyy paikallaan.

5. Veda ruiskun méintdd hitaasti ulospdin vetdédksesiruiskuun lAdkarisi madrddmin annoksen
ylosalaisin olevasta pullosta.

6. Havitd yliméara, jos likaa ladkettd on vahingossa vedetty ruiskuun.

7. Varmista, ettd ruiskussa ei ole ilmakuplia. Jos ilmakuplia on, poista mahdolliset ilmakuplat

tyontdmalld mantid ylospain.

8. Jitd ruisku paikoilleen ja kddnné pullo pystyasentoon ja varmista, ettd ruiskun ménti ei likku.
Irrota ruisku varovasti sovittimesta. Sovittimen tulisi pysyd paikallaan.

9. Varmista, ettd oikea annos on mitattu. Aseta ruisku suuhun ja tyonnid méntia varovasti alaspdin
ladkkeen antamiseksi potilaalle.

10. Annostelun padtyttyd; sulje pullo korkilla.

11. Pese ruisku impimilld vedelld. Anna kuivua.

Huomaa: Jos potilas tarvitsee > 5 mln annoksen, huuhtele ruiskun kérki lampimélld vedelld ennen
uudelleenkayttod.

Mittaruiskun puhdistus

Puhdista mittaruisku kéyton jilkeen vain lampimilld vedelld.

Mittaruiskua voidaan kayttda pullon avaamisen jilkeen koko 28 vuorokauden sdilyvyysajan (ks.
kohta 5).

Jos otat enemmin Vesicare-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,

112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannoksen oireita ovat: padnsirky, kuiva suu, huimaus, uneliaisuus, nddn hdmartyminen,
hallusinaatiot, ylikiihottuminen, kouristukset, hengitysvaikeudet, kohonnut syddmen syke
(takykardia), virtsan kertyminen virtsarakkoon (virtsaumpi), laajentuneet pupillit (mydriaasi).

Jos unohdat ottaa Vesicare-valmis tetta
Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat, ellei ole jo seuraavan annoksen aika.
Ota enintddn yksi annos paivassé. Tarkista ohjeet ldédkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos lopetat Vesicare-valmisteen kiiyton
Jos lopetat Vesicare-valmisteen kdyton, rakkosairautesi oireet voivat palata tai pahentua. Neuvottele
aina ladkarisi kanssa ennen ladkkeen kayton lopettamista.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Vesicaren kiyttdminen ja hakeudu vilittdmasti [ddkérin hoitoon, jos huomaat mitdén
seuraavista haittavaikutuksista:

Jos saat allergisen kohtauksen (nopea ja voimakas haittavaikutus, johon kuuluu yleinen kutina,
ihottuma, turpoaminen, hengitysvaikeudet ja/tai muut allergiset oireet, tunnetaan nimelld
anafylaksia) tai vakavia iho-oireita (esim. thon rakkulointi tai hilseily).

Jos saat angioedeeman (ihoallergia, joka aiheuttaa ihonalaisen kudoksen turpoamista) ja sithen
littyvdd imatiehyiden tukkeutumista (hengitysvaikeuksia). Angioedeemaa on todettu joillakin
Vesicare-valmistetta kiyttidneilld potilailla.

Vesicare saattaa aiheuttaa seuraavia muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std):
- suun kuivuminen

Yleiset (voivat esiintyd enintdén 1 henkilolld 10:sté):

- ndaon hdmartyminen

- ummetus, pahoinvointi, ruoansulatushéiriét (dyspepsia), vatsakipu, royhtéily, ndréstys,
mahavaivat

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

- uneliaisuus, makuaistin muutokset (dysgeusia)

- silmien kuivuminen (&rtyminen)

- nenén limakalvojen kuivuminen

- nérdstys (ruokatorven refluksitauti), kurkun kuivuminen

- ithon kuivuminen

- virtsaamisvaikeudet

- vasymys, nesteen kertyminen raajoihin (6deema)

Harvinaiset (voivat esiintyd enintéén 1 henkilolld 1 000:sta):
- ulosteen pakkautuminen perdsuoleen, kovat ulosteet
- rakontyhjentdmisvaikeudet (virtsaumpi)

- heitehuimaus, paansarky

- oksentelu

- kutina, ihottuma

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

Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin):

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

- kohonnut silménpaine

- syddmen séhkoisen aktiivisuuden muutokset (EKG), epdsddnnollinen pulssi, sydimen sykkeen
tunteminen, syddmentykytys

- aanihairiot



- maksan toimintahiirié
- lihasheikkous
- munuaisten toimintah&irio

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Vesicare-valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailytd mittaruisku puhtaissa ja kuivissa olosuhteissa ja suojassa auringonvalolta ja kuumuudelta.

Ali kiyti titi Kikettd etiketissi, kotelossa tai pullossa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopdivaimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailytd alkuperdisessé pullossa. Herkké valolle. Tdmé lddke ei vaadi limpoétilan suhteen erityisid
sdilytysolosuhteita. Oraalisuspensio pitdé kayttdd 28 vuorokauden kuluessa pullon ensimméisestd
avaamisesta.

Havitd kayttamatta jadnyt ladke 28 vuorokauden kuluttua pullon ensimmaéisestd avaamisesta.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa. Pullo, ruisku, sovitin ja
kayttimiton ladkevalmiste tulee havittdd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Vesicare sisiltia

- Vaikuttava aine on solifenasiinisuksinaatti. Yksi millilitra sisdltdd 1 mg solifenasiinisuksinaattia.

- Muut aineet ovat polakriliinikalium, metyyliparahydroksibentsoaatti (E218),
propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), propyleeniglykoli (E1520), simetikoniemulsio 30 %
(sisdltden simetikonia, polyoksietyleenisorbitaanitristearaattia (E436), metyyliselluloosaa (E461),
polyetyleeniglykolistearaattia, glyseridejd, ksantaanikumia (E415), bentsoehappoa (E210),
sorbiinihappoa (E200), rikkihappoa (E513) ja vettd), karbomeeri, ksylitoli (E967),
asesulfaamikalium (E950), luontainen appelsiiniaromi (sisdltdd appelsiinin eteerisid Oljyjd,
luontaisia aromiaineita, etanolia, propyleeniglykolia (E1520), butyylihydroksianisolia (E320) ja
vettd), natriumhydroksidi, puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Vesicare oraalisuspensio on valkoinen tai melkein valkoinen, vesipohjainen, homogeeninen,
appelsiininmakuinen suspensio.

150 ml Vesicare-oraalisuspensio on tummanruskeassa polyeteenitereftalaatti (PET) pullossa, jossa on
lapsiturvallinen HDPE/polypropeenikorkki.

Annostus- ja antolaitteet on pakattu kartonkipakkaukseen: 5 mln mittaruisku ja pullon kaulaan
asetettava puristettava sovitin.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Astellas Pharma a/s

Arne Jacobsens Allé 15

2300 Koopenhamina S

Tanska

Valmis taja

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Alankomaat

MarkKkinoija
Suomessa
Astellas Pharma
Puh. (09) 85606000

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Yhdis tyneessi
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannis sa) seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, Tshekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Kreikka, Unkari, [slanti,
Latvia, Liechtenstein, Liettua, Luxemburg, Malta, Hollanti, Norja, Puola, Portugali, Romania, Ruotsi,
Slovenia, Slovakia, Espanja ja Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): Vesicare

Italia: Vesiker

Saksa: Vesikur

Irlanti: Vesitirim

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.09.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Vesicare 1 mg/ml oral suspension
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 vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 behover veta innan du tar Vesicare

Hur du anvinder Vesicare

Eventuella biverkningar

Hur Vesicare ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR S

1. Vad Vesicare droch vad det anvinds for

Den aktiva substanseni Vesicare tillhér likemedelsgruppen antikolinergika. Dessa likemedel dimpar
overaktivitet hos urinbldsan. Urintrdngningarna blir férre och svagare och formagan att halla urinen
forbattras.

Vesicare anvinds for:

- attbehandla symtomen av ett tillstind som kallas 6veraktiv urinblisa hos vuxna. Symtom pé
overaktiv urinblisa inkluderar tdta blastomningar, tringningar och svérigheter att halla urinen
(urininkontinens).

- attbehandla ett tillstind som kallas neurogen detrusordveraktivitet hos barni aldern 2 till 18 ar.
Neurogen detrusordveraktivitet ar ett tillstdnd da oftrivilliga sammandragningar av urinblasan
mtraffar pa grund av ett medfott tillstind eller skada pa nerverna som kontrollerar urinbldsan. Om
tillstindet inte behandlas kan neurogen detrusordveraktivitet leda till skada pa urinblasan och/eller
njurarna. Vesicare anviands for att 6ka mdngden urin som din urinblasa kan hélla och minska
urinlickage.

Solifenacin som finns 1 Vesicare kan ocksé vara godkdnd 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 behdver veta innan du tar Vesicare

Ta inte Vesicare:

- om du har svarigheter att urinera eller att fullstindigt tomma urinbldsan vid urinering
(urinretention) och du inte anvénder dig av kateter (ren intermittent kateterisering)

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

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

- om du lider av ett forhojt tryck i 6gonen med gradvis minskad syn — gron starr (glaukom)



- om du é&r allergisk mot solifenacin eller ndgot annat innehallsimne 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
anvénder likemedel som kan minska Vesicares nedbrytning i kroppen (t.ex. ketokonazol).
Likare eller apotekspersonal kommer att informera dig om detta dr fallet.

Tala om for din likare om du har eller har haft nadgot av ovanstidende tillstdnd, innan
Vesicarebehandlingen paborjas.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Vesicare:

- om du har svarigheter att tdmma blasan (blasobstruktion) eller att urinera (t.ex. har svag urinstréle)
och du inte anvinder dig av kateter (ren intermittent kateterisering). I sadana fall ar risken for att
urin ansamlas i din urinbldsa (urinretention) mycket storre

- om du har besvir frdn mag-tarmkanalen som framkallar svérigheter att tdmma tarmen
(forstoppning)

- omdu tillhdr en riskgrupp ddr matsmaltningsorganen kan borja arbeta ldngsammare (mag- och
tarmrorelser). Om du tillhér denna riskgrupp, har du fatt veta det av din likare

- om du har ndgon &komma som resulterar i fordndringar av hjartrytmen, sirskilt en avvikelse som
kallas QT-forlingning

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

- om du har nedsatt leverfunktion.

- omdu har bracki 6vre magmunnen (hiatus hernia) eller problem med halsbrédnna

- om du har en nervsjukdom (autonom neuropati).

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

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

Barn och ungdomar
Vesicare ska inte anvdndas for barn under 2 ar for behandling av neurogen detrusordveraktivitet.
Vesicare ska inte anvdndas for barn under 18 ar for behandling av 6veraktiv blasa.

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

Det dr sarskilt viktigt att du talar om for din likare om du tar:

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

- 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 och
diltiazem, eftersom de kan minska nedbrytningshastigheten for Vesicare i kroppen

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

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

Vesicare med mat och dryck

Vesicare oral suspension ska inte tas tillsammans med mat och/eller annan dryck &n vatten. Ta ett glas
vatten efter att du har tagit en dos. Se avsnitt 3. Om du av misstag har tagit suspensionen med mat eller
dryck kan du uppleva en bitter smak och en domningskénsla i munnen.



Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Vesicare bor inte anvdndas under graviditet om det inte &r absolut nddvéndigt.

Vesicare kan utsondras i modersmjolk. Anviand darfor inte Vesicare om du ammar.

Korformaga och anviindning av maskiner
Vesicare kan orsaka dimsyn och ibland somnighet eller trotthet. Om du har nagra av dessa
biverkningar ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns 1 andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Vesicare oral suspension inne héller be nsoesyra: Detta likemedel innehaller 0,015 mg bensoesyra
per ml, vilket motsvarar 0,15 mg/ 10 ml.

Vesicare oral suspension inne hiller e tanol: Etanolen kommer frdn den naturliga apelsinsmaken.
Detta likemedel innehaller 48,4 mg alkohol (etanol) per maximal dos av 10 ml. Méangden etanol i

10 ml Vesicare oral suspension motsvarar 1 ml starkol (4 % w/v) eller mindre &n 1 ml vin (10 % w/v).
Den laga méngden alkohol i detta likemedel ger inga méarkbara effekter.

Vesicare oral suspension inne héller me tylparahydroxibe nsoat och propylparahydroxibe ns oat:
Dessa kan ge en allergisk reaktion (eventuellt fordrdjd). Tecken pa en allergisk reaktion omfattar
utslag, problem att svilja och andas, svullnad av lappar, ansikte, svalg och tunga.

Vesicare oral suspension inne hiller propyle nglykol: Detta likemedel innehéller 20 mg
propylenglykol per ml, vilket motsvarar 200 mg / 10 mL

Vesicare oral suspension inne héller natriumhydroxid: Detta likemedel innehdller mindre &n
1 mmol natrium (23 mg) per ml, det vill séga ar nistintill "natriumfri".

Om du fir Vesicare oral suspension i 6gonen: skolj och rengdr 6gonen noggrant med vatten.

3. Hur du anviinder Vesicare

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
osdker.

Ta detta likemedel via munnen en gang dagligen. Du kan ta detta likemedel fore eller efter en méltid.
Drick ett glas vatten efter att du har tagit en dos av Vesicare. Ta inte detta likemedel tillsammans med
mat och/eller annan dryck. Om du av misstag har tagit suspensionen med mat eller annan dryck kan du
uppleva en bitter smak och en domningskdnsla 1 munnen.

Vuxna med 6veraktiv bldsa

Din likare avgor viken dos som ér Iimplig for dig. Anvéind den orala sprutan och flaskadaptern som
medfoljer Vesicare oral suspension for att méta upp och ta dosen. Om du ska ta en dos om 10 mg

(10 ml) per dag, ska du anvénda sprutan tva ganger for att ta den totala méngden av varje dos. Rengor
spetsen pa den orala sprutan med varmt vatten innan den ateranvénds.

Barn och ungdomar (2 till 18 &r) med neurogen detrusordveraktivitet
Din Iikare talar om vilken dos du/ditt barn ska ta. Likaren kommer att berdkna rétt dos for en patient
beroende pa kroppsvikten. Du ska folja anvisningarna noggrant.

Anvénd den orala sprutan och flaskadaptern som medfoljer Vesicare oral suspension for att méta upp
och ta dosen. Om du ska ta en storre dos dn 5 mg (5 ml) per dag, ska du anvidnda sprutan tva ganger
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for att ta den totala midngden av varje dos. Rengor spetsen pa den orala sprutan med varmt vatten
innan den ateranvinds.

Hur du tar en dos av Vesicare med en oral spruta
Anvénd den orala sprutan och adaptern som medfoljer Vesicare oral suspension for att méta upp ratt
dos.

Forberedelse av en flaska Vesicare oral suspension for anvindning forsta gdngen
Tvitta hinderna noggrant.

Oppna kartongen och plocka fram flaskan, sprutan och adaptern.

Placera flaskan pa ett plant underlag och ta bort locket.

Pressa varsamt in adaptern i flaskhalsen.

Sakerstill att adapterns topp ar i jamnhojd med flaskhalsens ovansida.

Adaptern ska sitta kvar i flaskhalsen under likemedlets héllbarhetstid pa 28 dagar.
Satt tillbaka locket pa flaskan.

NV LD~

Inf6r varje oral administrering

1. Tvétta hinderna noggrant.

2. Skaka flaskan med Vesicare oral suspension minst 20 ganger.

3. Tabort locket och sdkerstill att adaptern sitter i flaskhalsen. For in spetsen pd den orala sprutan i
Oppningen 1imitten pa flaskadaptern tills den sitter ordentligt pa plats.

4. Vind forsiktigt flaskan och sprutan upp och ned och sikerstill att adaptern forblir pé plats.

5. Dralangsamt tillbaka sprutans kolv for att dra upp den ordinerade méngden fran den upp- och

nedvinda flaskan.

Kassera overskottet om for mycket likemedel av misstag har dragits upp.

7. Siakerstill att det inte finns nagra luftbubblor i sprutan. Om en luftbubbla observeras i sprutan ska
kolven tryckas upp tills luftbubblan tryckts ut.

8. Lat sprutan sitta kvar och vind flaskan upprétt och se till att sprutans kolv inte ror sig. Ta
forsiktigt bort sprutan fran adaptern. Adaptern ska sitta kvar.

9. Kontrollera att den korrekta dosen har métts upp. Placera sprutan i munnen och tryck forsiktigt in
kolven for att administrera likemedlet till patienten.

10. Sétttillbaka locket pa flaskan efter avslutad administrering.

11. Rengor sprutan med varmt vatten och lat lufttorka.

o

Observera: Om patienten behdver en storre dos &n 5 ml ska sprutans spets skoljas med varmt vatten
innan den ateranvénds.

Rengéring av den orala sprutan
Efter anvindning ska sprutan rengoéras med endast varmt vatten. Sprutan for oralt bruk kan anvéandas
under hela héllbarhetstiden pé 28 dagar efter forsta 6ppnandet av flaskan (se avsnitt 5).

Om du har tagit for stor méiingd av Vesicare

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom pé 6verdos kan vara: huvudvérk, muntorrhet, yrsel, désighet och synpéverkan,
hallucinationer, paverkan pa huméret (Overaktivitet), skakningar (kramper), andningssvarigheter, okad
hjartrytm (hjirtklappning), ansamling avurin i urinblasan (urinretention) och forstorade pupiller
(mydriasis).

Om du har glomt att ta Vesicare

Om du har glomt att ta en dos vid vanlig tid, ta den sa snart du kommer ihdg det, om det inte dr dags
for ndsta dos. Ta aldrig mer &dnen dos per dag. Om du &r osdker, radfriga alltid likare eller
apotekspersonal.
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Om du slutar att ta Vesicare
Om du slutar att ta Vesicare kan symtomen pa den underliggande sjukdomen iurinbldsan aterkomma
eller forvarras. 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 detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta ta Vesicare och uppsok likare omedelbart om du upplever nidgon av foljande biverkningar:

Om du far en 6verkdnslighetsreaktion (en plotslig och snabb biverkning som innebér allmén
klada, ndsselutslag, svullnad, andningssvarigheter och/eller andra allergiska symtom, dessa
kallas anafylaxi) eller enallvarlig hudreaktion (t.ex. blasor och fjalining av huden).

Om du far angioddem (allergi med hudpaverkan; svullnad i vdvnaden ndrmast under hudytan)
med andningssvarigheter. Angioddem har rapporterats hos vissa patienter som anvéinder
Vesicare.

Vesicare kan orsaka foljande andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):
- muntorrhet

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- dimsyn

- forstoppning, illamdende, matsmaltningsrubbningar, magsmaérta, rapningar, halsbrianna
(dyspepsi), magbesvir

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
- urinvigsinfektioner, blaskatarr

- somnighet, fordndrad smakuppfattning (dysgeusi)

- torra (irriterade) 6gon

- torrhet 1 ndsslemhinnan

- halsbrianna (gastroesofageal reflux), torr hals

- torr hud

- svarigheter att kasta vatten

- trotthet, vitskesvulinad i armar och ben (6dem)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

- trog mage och hard avforing

- svérigheter att fullstindigt tomma urinblasan vid urinering (urinretention)
- yrsel, huvudvérk

- krakningar

- kldda, hudutslag

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):
- hallucinationer, forvirring
- allergiska hudutslag

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

- nedsatt aptit, hog kaliumniva i blodet som kan orsaka onormal hjartrytm
- hogt dgontryck
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- forandringar 1 hjartats elektriska aktivitet (EKG), oregelbunden hjirtrytm, att du kdnner dina
hjirtslag, snabbare hjartrytm

- rostproblem

- leversjukdom

- muskelsvaghet

- njursjukdom

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Vesicare ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvara den orala sprutan i ren och torr miljo och skydda fran solljus och varme.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten, kartongen eller flaskan efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalflaskan. Ljuskénslig. Detta likemedel krdver inga sirskilda temperaturanvisningar
for forvaring. Efter forsta dppnandet av flaskan kan suspensionen forvaras i 28 dagar.
Kassera all kvarvarande likemedel 28 dagar efter att flaskan 6ppnats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder dr till for att skydda miljon. Flaskan,
sprutan, adaptern samt ej anvént likemedel ska kasseras enligt gillande anvisningar.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér solifenacinsuccinat 1 mg per ml suspension.

- Ovriga innehallsimnen ir polakrilinkalium, metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat (E216), propylenglykol (E1520), simetikonemulsion 30 % (bestdende
av simetikon, polyetylenglykolsorbitantristearat (E436), metylcellulosa (E461),
polyetylenglykolstearat, glycerider, xantangummi (E415), bensoesyra (E210), sorbinsyra
(E200), svavelsyra (E513) och vatten), karbomer, xylitol (E967), acesulfamkalium (E950),
naturlig apelsinsmak (bestdende av eterisk apelsinolja, naturliga smakédmnen, etanol,
propylenglykol (E1520), butylhydroxianisol (E320) och vatten), natriumhydroxid, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vesicare oral suspension dr en vit till benvit vattenhaltig, homogen suspension med apelsinsmak.
Vesicare oral suspension levereras i en biarnstensfargad flaska av polyetylentereftalat (PET) med
150 ml och ett barnskyddande lock av polyetenpolypropen av hog densitet. Hjdlpmedel for dosering
och administrering ar forpackade i kartongen: en 5 ml oral spruta och en flaskadapter som trycks in i
flaskan.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Astellas Pharma a/s
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http://www.fimea.fi/

Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kopenhamn S
Danmark

Tillverkare

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Nederlinderna

Information Limnas av
I Finland:

Astellas Pharma

Tel. (09) 85606000

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) unde r namnen:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Forenade kungariket (Nordirland),
Grekland, Island, Kroatien, Lettland, Litauen, Liechtenstein, Luxemburg, Malta, Nederlinderna,
Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Ungern och
Osterrike: Vesicare

Italien: Vesiker

Irland: Vesitirim

Tyskland: Vesikur

Denna bipacksedel éindrades senast 19.09.2023
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