Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Solifenacin Accord 5 mg kalvopiillysteiset table tit
Solifenacin Accord 10 mg kalvopiillysteiset tabletit

solifenasimisuks inaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Liliikkeen ottamisen, silli se
siséltai sinulle tirkeita tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
Jos sinulla on kysyttivii, kddnny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.
Témé lddke on maddritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kédnny lddkédrin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S e S

Mitd Solifenacin Accord on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Solifenacin Accord -tabletteja
Miten Solifenacin Accord -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Solifenacin Accord -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1.

Miti Solifenacin Accord on ja mihin sitéi kiyte tiin

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

Solifenacin Accord -tabletteja kdytetddn yliaktiivisen rakon hoitoon. Oireet ilmenevét
tihentyneend virtsaamistarpeena ja -pakkona ja virtsanpidatyskyvyttomyytena.

Solifenasiinia, jota Solifenacin Accord sisiltid, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasiohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Solife nacin Accord -table tteja

Ali ota Solifenacin Accord -tabletteja

jos olet allerginen solifenasiinisuksinaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

jos sinulla on virtsarakon tyhjentdmisvaikeuksia (virtsaumpi)

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 siiménpaine ja sithen liittyvd etenevi nddn heikkeneminen

(glaukooma)
. jos sinulla on dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus
jos sinulla on vaikea maksasairaus
. jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai kohtalainen maksan vajaatoiminta JA kaytét

samanaikaisesti ladkkeitd, jotka hidastavat Solifenacin Accord -valmisteen poistumista
elimistostd (esim. ketokonatsoli). Arvion kdyttimiesi lidkkeiden vaikutuksista tekee
hoitava ladkarisi.

. Kerro lddkérille ennen Solifenacin Accord -hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on
ollut jokin yllimainituista sairauksista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Solifenacin Accord -
tabletteja

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

. jos sinulla on maha-suoli-kanavan tukos (ummetus)

. jos sinulla on maha-suoli-kanavan hiirioitd, jotka aiheuttavat ulostamisvaikeuksia tai
ummetusta (ladkarisi kertoo, koskeeko tdma sinua)

. jos sinulla on vaikea munuaissairaus

. jos sinulla on keskivaikea maksasairaus

. jos sinulla on mahalaukun tyré (hiatushernia) ja/tai ndrastysta

. jos sinulla on hermosairaus (autonominen neuropatia).

Lapset januoret

Solifenacin Accord -tabletteja ei saa kiyttdd alle 18 vuoden ikdisten lasten tai nuorten
hoitoon.

Kerro ldédkérille ennen Solifenacin Accord -hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on ollut
jokin yllimainituista sairauksista.

Ladkédriarvioi ennen hoidon aloittamista johtuuko tihentynyt virtsaamistarpeesi jostain
muusta syystd, kuten sydidnsairaudesta (syddmen vajaatoiminta) tai munuaissairaudesta. Jos
sinulla on virtsatieinfektio, lddkari miaaraa sinulle antibioottikuurin.

Muut Lidike valmisteet ja Solifenacin Accord

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai
saatat joutua ottamaan muita ladkkeita.

On erityisen tirkeéd, ettd kerrot ladkérillesi seuraavien lidkeaineiden kaytosta:

. muut antikolinergiset ladkeaineet, koska molempien ladkkeiden vaikutus ja
haittavaikutukset voivat tehostua

. kolinergiset lddkeaineet, koska ne vihentévit Solifenacin Accord -tablettien tehoa

. ruoansulatuskanavan toimintaa nopeuttavat ladkeaineet, kuten metoklopramidi ja
sisapridi, koska Solifenacin Accord voi heikentéé niiden tehoa

. ketokonatsoli ja itrakonatsoli (sienilddkkeitd), ritonaviiri ja nelfinaviiri (HIV-ladkkeitd)

sekd verapamiili ja diltiatseemi (verenpaine- ja sydénlidkkeitd), jotka voivat heikentda
Solifenacin Accord -valmisteen vaikuttavan aineen hajoamista elimistossa

. rifampisiini (tuberkuloosi- ja bakteeri-infektiolidke) sekd fenytoiini ja karbamatsepiini
(epilepsialddkkeitd), koska ne voivat nopeuttaa Solifenacin Accord -valmisteen
vaikuttavan aineen hajoamista elimistossé

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

Solifenacin Accord ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
Solifenacin Accord voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman oman mieltymyksesi mukaan.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys



Solifenacin Accord -tabletteja tulee kdyttda raskauden aikana vain valttiméattomissa
tapauksissa. Ald kdytd Solifenacin Accord -tabletteja, jos imetét, silld solifenasiini saattaa
erittyd didinmaitoon.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Solifenacin Accord saattaa aiheuttaa nikokyvyn hamértymistd ja joskus voi esiintyé
uneliaisuutta ja visymystd. Jos sinulla on nditd haittavaikutuksia, il aja tai kdyti koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymista

aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkirin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet
epavarma.

Solifenacin Accord -tabletit siséltivit laktoosimonohydraattia
Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteytta ladkériin ennen kuin kéytét tatd
ladkettd.

| 3. Miten Solifenacin Accord -tabletteja otetaan

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin ladkari on méérannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 5 mg paivéssé, ellei lddkéri ole madrannyt 10 mg pdivéssa.

Niele tabletti kokonaisena nesteen (esim. vesilasillisen) kera. Tabletti voidaan ottaa ruuan
kanssa tai ilman oman mieltymyksesi mukaan. Tabletteja ei saa murskata.

Kiytto lapsille ja nuorille
Solifenacin Accord -tabletteja ei saa kdyttda alle 18 vuoden ikéisten lasten tai nuorten
hoitoon.

Jos otat enemmiin Solifenacin Accord -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian monta Solifenacin Accord -tablettia tai jos lapsi on ottanut Solifenacin
Accord -tabletteja vahingossa, ota heti yhteyttd lddkarin tai apteekkiin.

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

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsion ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112
Ruotsissa]*) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Solifenacin Accord -table tteja

Jos unohdat ottaa annoksen tavanomaiseen aikaan, ota se heti kun muistat asian, jollei ole jo
aika ottaa seuraava annos. Ali koskaan ota yli yhtd annosta vuorokaudessa. Jos olet epivarma
asiasta, kiifinny [i#kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Solifenacin Accord -tablettien oton
Jos lopetat Solifenacin Accord -tablettien oton, yhaktiivisen rakon oireet voivat palata tai
pahentua. Neuvottele aina ladkirin kanssa ennen lidkkeen kdyton lopettamista.



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

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Jos saat allergisen kohtauksen tai vakavia iho-oireita (esim. ihon rakkulointi tai hilseily),
kerro vilittomasti lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Angioedeemaa (ihoallergia, joka aiheuttaa ihonalaisen kudoksen turpoamista) ja sithen
littyvid hengitysvaikeuksia on todettu joillakin Solifenacin Accord -tabletteja kayttaneilld
potilailla. Jos angioedeemaa ilmenee, Solifenacin Accord -tablettien kiytto tulee lopettaa
valittomasti ja aloittaa asianmukainen hoito ja/tai hoitotoimenpiteet.

Solifenacin Accord saattaa atheuttaa seuraavia muita haittavaikutuksia:

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

Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sté)

. ndaon hdmartyminen

° ummetus, pahoinvointi, ruoansulatushéiriét, kuten kylldisyyden tunne, vatsakipu,
royhtiily, pahoinvointi ja nirdstys, vatsavaivat

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

makuaistin muutokset

silmien kuivuminen (&rtyminen)
nenén limakalvojen kuivuminen
refluksitauti (ruokatorven refluksitauti)
kurkun kuivuminen

ihon kuivuminen

virtsaamisvaikeudet

vasymys

nesteen kertyminen raajoihin (turvotus)

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta)

. paksusuolen tukkeuma, ulosteen pakkautuminen perdsuoleen
rakontyhjentdmisvaikeudet (virtsaumpi)

heitehuimaus, padnsirky

oksentelu

kutina, ihottuma

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

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)
. ruokahalun viheneminen, korkeat veren kaliumpitoisuudet, jotka saattavat aiheuttaa
syddmen rytmih&irioitd



. kohonnut silménpaine

syddmen séhkdisen aktiivisuuden muutokset (EKG), epidsdannéllinen pulssi (Torsade
de Pointes), sydimen sykkeen tunteminen, syddmentykytys

aanihairiot

maksan toimintah&irid

lihasheikkous

munuaisten toimintahéirid

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd IAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd
pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5.  Solifenacin Accord -tablettien siilyttiminen

. Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

. Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

. AlA kiyti tit Kikettd Epipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (Kéyt. vim. / EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa
kuukauden viimeistd pdivaa.

. AlA kiyti titd Kikettd, jos havaitset, ettd pakkaus on vahingoittunut tai jos se ei niyti
koskemattomalta.

. Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lddkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet
luontoa.

| 6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Solifenacin Accord sis altai
Vaikuttava aine on solifenasiinisuksinaatti.

Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 5 mg solifenasiinisuksinaattia vastaten 3,8 mg
solifenasiinia.

Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltda 10 mg solifenasiinisuksinaattia vastaten 7,5 mg
solifenasiinia.

Muut aineet ovat

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, hypromelloosi (3 cps) (E464),
magnesiumstearaatti (E572)

Kalvopééllyste: hypromelloosi (5 cps) (E464), talkki (ES53b), titaanidioksidi (E 171),
makrogoli 6000 (E1521), keltainen rautaoksidi (E172) (5 mg tabletti), punainen rautaoksidi
(E172) (10 mg tabletti)

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)


http://www.fimea.fi/

Solifenacin Accord 5 mg kalvopdillysteiset tabletit: vaaleankeltainen, pyored, halkaisijaltaan
noin 7,1 mm, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd
”EG” ja toisella puolla 1.

Solifenacin Accord 10 mg kalvopéaillysteiset tabletit: vaaleanpunainen, pyored, halkaisijaltaan
noin 7,1 mm, kaksoiskupera, kalvopaillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinti
”EG” ja toisella puolla 2.

Solifenacin Accord -tabletteja on saatavilla PVC/PVDC/alumiini-lapipainopakkauksissa,
joissa on 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90,100 ja 200 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja
Wessling Hungary Kft
Foti ut 56., Budapest, 1047, Unkari

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Téamaé seloste on hyviksytty viimeksi 08.11.2022

Bipacksedel: Information till anvindaren
Solifenacin Accord 5 mg filmdragerade tabletter
Solifenacin Accord 10 mg filmdragerade table tter
solifenacinsuccinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne haller
information som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.



- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du firnagra biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Solifenacin Accord dr och vad det anviands for
Vad du behover veta mnan du tar Solifenacin Accord
Hur du tar Solifenacin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Solifenacin Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Solifenacin Accord ir och vad det anviands for

Den aktiva substansen i Solifenacin Accord tillhér en grupp likemedel som kallas
antikolinergika. Dessa likemedel anvinds for att minska aktiviteten hos en dveraktiv blasa.
Detta innebér att du kan vénta langre innan du behdver ga pé toaletten och att den méngd som
blasan kan halla kvar okar.

Solifenacin Accord anvénds for att behandla symtom pé ett tillstdind som kallas Gveraktiv
blasa. Dessa symtom inkluderar: stark, plotslig urintringning utan foregaende varning, behov
atturinera ofta eller urinlickage for att du inte hann till toaletten i tid.

Solifenacin som finns i Solifenacin Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndimns i denna bipacksedel. Friga likare, apotekspersonal eller
annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
nstruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Solifenacin Accord

Ta inte Solifenacin Accord

- om du &r allergisk mot solifenacinsuccinat eller nagot annat innehéllsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har svarighet att urinera eller tomma blasan helt (urinretention)

- om du har en svar mag- eller tarmsjukdom (inklusive toxisk megakolon, en
komplikation som forknippas med ulcerds kolit)

- om du har en muskelsjukdom som kallas myastenia gravis, som kan orsaka extrem
svaghet i vissa muskler

- om du har okat tryck i 6gonen med successiv synnedséttning (glaukom)

- om du genomgar dialys

- om du har svar leversjukdom

- om du har en svar njursjukdom eller mattlig leversjukdom OCH du samtidigt far
behandling med likemedel som kan minska nedbrytningen av Solifenacin Accord i
kroppen (t.ex. ketokonazol). Likaren eller apotekspersonalen har informerat dig om sa
ar fallet.

- Tala om for likaren om du har eller har haft ndgot av ovanstiende tillstind innan du far
behandling med Solifenacin Accord.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Solifenacin Accord

- om du har svarighet att tomma blasan (blasobstruktion) eller svarighet att urinera, t.ex.
svag urinstrale; risken for att urin samlas i bldsan ar mycket storre

- om du har hinder i matsméltningsystemet (forstoppning)

- om du Ioper risk att matsméltningssystemet ska borja arbeta langsammare (mag- och
tarmrorelser); lakaren har informerat dig om sa ar fallet

- om du har svar njursjukdom

- om du har méttlig leversjukdom

- om du har brack i magsédcken (hiatusbrack) eller halsbranna

- om du har en nervsjukdom (autonom neuropati).

Barn och ungdomar
Solifenacin Accord ska inte anvidndas till barn och ungdomar under 18 ar.

Tala om for likaren om du har eller har haft ndgot av de tillstind som anges ovan innan du far
behandling med Solifenacin Accord.

Innan du far behandling med Solifenacin Accord kommer lékaren att kontrollera om det finns
andra skdl till varfor du behdver urinera sa ofta, t.ex. hjartsvikt (hjartat orkar inte pumpa
tillrdckligt med blod ut i kroppen) eller njursjukdom. Om du har en urinvigsinfektion

kommer likaren att skriva ut ett antibiotikum (behandling mot vissa bakteriella infektioner).

Andra likemedel och Solifenacin Accord

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel.

Det ar extra viktigt att du berattar for likaren om du tar:

- andra antikolinergika eftersom effekterna och biverkningar av bada likemedlen kan
forstirkas

- kolinergika, eftersom de kan minska effekten av Solifenacin Accord

- likemedel, som metoklopramid och cisaprid, som kan leda till att
matsméltningssystemet arbetar snabbare; Solifenacin Accord kan minska deras effekt.

- lakemedel som ketokonazol, itrakonazol (likemedel som anvénds for att behandla
svampinfektioner), ritonavir, nelfinavir (likemedel som anvinds for att behandla
hiv-infektioner) och verapamil, diltiazem (likemedel som anvénds for att behandla hogt
blodtryck och hjirtsjukdomar); dessa likemedel minskar den hastighet med vilkken
Solifenacin Accord bryts ned i kroppen.

- likemedel som rifampicin (likemedel som anvénds for att behandla tuberkulos och
andra bakteriella infektioner) fenytoin och karbamazepin (Iikemedel som anvénds for
att behandla epilepsi); de kan dka den hastighet med vilkken Solifenacin Accord bryts
ned i kroppen.

- likemedel som bisfosfonater, som kan leda till eller forsdamra inflammation 1
matstrupen (esofagit).

Solifenacin Accord med mat, dryck och alkohol
Solifenacin Accord kan tas med eller utan mat, beroende pa dina 6nskemal.

Gravidite t, amning och fertilitet

Du ska inte anvéinda Solifenacin Accord om du &r gravid om inte ldkaren anser att det &r
absolut nédvéndigt. Anvind inte Solifenacin Accord om du ammar eftersom solifencacin kan
gé over i brostmjolk.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Korforméga och anvindning av maskiner
Solifenacin Accord kan orsaka dimsyn och ibland sémnighet och eller trétthet. Om du har
nagon av dessa biverkningar ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.



Du ar sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i
dessa avseenden dr anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dérfor all information i
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr
osiker.

Solife nacin Accord inne héller laktosmonohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Solifenacin Accord

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos dr 5 mg per dag, om inte likaren har sagt att du ska ta 10 mg per dag.

Du ska svilja tabletten hel med lite vétska, t.ex. ett glas vatten. Du kan ta den med eller utan
mat, beroende pé dina 6nskemal. Krossa inte tabletterna.

Anvéndning till barn och ungdomar
Solifenacin Accord ska inte anviandas av barn och ungdomar under 18 &r.

Om du har tagit for stor méingd av Solifenacin Accord tablett

Om du har tagit f6r stor méngd av Solifenacin Accord eller om ett barn av misstag har tagit
Solifenacin Accord, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

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

Symtom pa overdosering kan inkludera; huvudvark, muntorrhet, yrsel, somnighet och
dimsyn, uppleva saker sominte finns (hallucinationer), Iitt att bli upprérd (hog excitabilitet),
kramper (anfall), andningsbesvér, okad hjartrytm (takykardi), ansamling av urin i blasan
(urinretention) och utvidgade pupiller (myadriasis).

Om du har glomt att ta Solifenacin Accord

Om du har glomt att ta en dos vid vanlig tid, ta den sé snart du kommer ihag det, om det inte
snart dr dags for nista dos. Ta aldrig mer &n en dos per dag. Rédfraga alltid likare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Solifenacin Accord
Om du slutar att ta Solifenacin Accord kan symtomen pa Gveraktiv bldsa aterkomma eller
forsdmras. Kontakta alltid likare om du funderar pé att avbryta behandlingen.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover
mte f& dem.

Om du drabbas av en allergisk attack eller en svar hudreaktion (t.ex. blasbildning pa huden
eller hudfjélining) maste du omedelbart kontakta likare eller apotekspersonal.



Angioddem (hudallergi som leder till svullnad i vivnaden precis under hudytan) med
luftvigshinder (andningsbesvir) har rapporterats hos en del patienter som fétt behandling med
Solifenacin Accord. Om angioddem uppstér ska behandlingen med Solifenacin Accord
omedelbart upphdra och limplig behandling och/eller atgarder sittas in.

Solifenacin Accord kan orsaka foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvédndare)

muntorrhet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

dimsyn
forstoppning, illamdende, matsmiltningsbesvir med symtom som méttnadskénsla,
buksmirta, rapning, illamdende och halsbrianna (dyspepsi), obehag i magen

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

urinvigsinfektion, blasinfektion
sOmnighet

forédndrat smaksinne (dysgeusi)

torra (irriterade) 6gon

torr nisslemhinna

refluxsjukdom (gastroesfageal reflux)
torr hals

torr hud

svarigheter att urinera

trétthet

ansamling av vétska i underbenen (6dem)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

ansamling av stora mangder hard avforing i tjocktarmen (fekal impaktion)
ansamling av urin i bldsan pa grund av oférmaga att tomma blasan (urinretention)
yrsel, huvudvérk

krakningar

klada, utslag

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare)

hallucinationer, forvirring
allergiska utslag

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data).

nedsatt aptit, hdga nivaer av kalium i blodet som kan leda till onormal hjartrytm

oOkat tryck i 6gonen

fordndringar av hjirtats elektriska aktivitet (EKG), oregelbundna hjirtslag (torsade de
pointes), hjartklappning, snabbare hjirtslag

rostproblem

leversjukdom

muskelsvaghet

njursjukdom

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via



Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sdkerhet.

5.  Hur Solifenacin Accord ska forvaras
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blister eller kartong efter EXP respektive Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om forpackningen &r skadad eller vid tecken pa manipulering.

Lakemedel 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 innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér solifenacinsuccinat
5 mg: En filmdragerad tablett innehaller 5 mg solifenacinsuccinat motsvarande 3,8 mg
solifenacin
10 mg: En filmdragerad tablett innehdller 10 mg solifenacinsuccinat motsvarande 7,5
mg solifenacin

- Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, majsstirkelse, hypromellos (3 cps) (E464),
magnesiumstearat (E572)
Filmdragering: Hypromellos (5 cps) (E464), talk (E553b), titandioxid (E171),
makrogol 6000 (E1521), gul jarnoxid (E172) (for 5 mg), rod jarnoxid (E172) (for
10 mg)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Solifenacin Accord 5 mg filmdragerade tabletter: Ljusgula, runda, cirka 7,1 mm i diameter,

bikonvexa, filmdragerade tabletter, praglade med ”"EG” pa ena sidan och ’1” pa andra sidan.
Solifenacin Accord 10 mg filmdragerade tabletter: Ljusrosa, runda, cirka 7,1 mm i diameter,
bikonvexa, filmdragerade tabletter, priglade med "EG” pa ena sidan och ”2” pa andra sidan.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Solifenacin Accord levereras i PVC/PVdC-aluminiumblisterférpackningar med 3, 5, 10, 20,
30, 50, 60, 90,100 och 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare
Wessling Hungary Kft
Foti ut 56, Budapest, 1047, Ungern

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel godkéndes senast 08.11.2022



