Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Solifenacin Sandoz 5 mg kalvopéillysteiset tabletit
Solifenacin Sandoz 10 mg kalvopiillysteiset tabletit

solifenasiinisuksinaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin léiikkeen ottamisen, silld se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivéa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdytt66n. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ldékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Solifenacin Sandoz on ja mihin sitd kéytetddn

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Solifenacin Sandoz -valmistetta
Miten Solifenacin Sandoz -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Solifenacin Sandoz -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S

1. Miti Solifenacin Sandoz on ja mihin sitéi kiytetiiin

Solifenacin Sandoz -valmisteen vaikuttava aine solifenasiini on antikolinerginen aine, joka hillitsee
yliaktiivisen rakon toimintaa. Pakottava tarve virtsata harvenee, ja virtsanpidatyskyky paranee.

Solifenacin Sandoz -valmistetta kaytetdéin yliaktiivisen rakon oireiden hoitoon. Niiti oireita ovat
- voimakas, dkillinen virtsaamispakko

- tihed virtsaamistarve

- virtsanpidityskyvyttomyydesti johtuva kastelu.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Solifenacin Sandoz -valmistetta

Al ota Solifenacin Sandoz -valmistetta

- jos olet allerginen solifenasiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vitsaamisvaikeuksia tai virtsarakon tyhjentdmisvaikeuksia (virtsaumpi)

- jos sinulla on vaikea maha-suolikanavan sairaus (mukaan lukien toksinen paksusuolen laajentuma,
joka on haavaiseen paksusuolitulehdukseen liittyva komplikaatio)

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

- jos sinulla on kohonnut silménpaine ja siihen liittyvd etenevd nddn heikkeneminen (glaukooma)

- jos sinulla on dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai keskivaikea maksasairaus JA kdytdt samanaikaisesti
ladkkeitd, jotka voivat hidastaa Solifenacin Sandoz -valmisteen poistumista elimistdsta (esim.
ketokonatsoli). Ladkari tai apteekkihenkilokunta kertoo, koskeeko tdma sinua.

Kerro lddkérillesi ennen Solifenacin Sandoz -hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on ollut jokin
ylldmainituista sairauksista.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Solifenacin Sandoz -valmistetta

- jos sinulla on virtsarakon tyhjentdmisvaikeuksia tai virtsaamisvaikeuksia (esim. heikko
virtsasuihku). Riski virtsan kertymiseen virtsarakkoon (virtsaumpi) on télléin paljon suurempi.

- jos sinulla on ummetusta

- jos sinulla on maha-suolikanavan toiminnan hidastumisen riski. Ladkarisi kertoo, koskeeko tdma
sinua.

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on keskivaikea maksasairaus

- jos sinulla on mahalaukun tyré tai nardstysti

- jos sinulla on hermosairaus (autonominen neuropatia).

Kerro lddkarillesi ennen Solifenacin Sandoz -hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on ollut jokin
ylldmainituista sairauksista.

Laakarisi arvioi ennen Solifenacin Sandoz -hoidon aloittamista, johtuuko tihentynyt virtsaamistarpeesi
jostain muusta syysté, kuten syddmen vajaatoiminnasta tai munuaissairaudesta. Jos sinulla on
virtsatieinfektio, 1adkarisi maaraa sinulle antibioottikuurin.

Lapset ja nuoret
Solifenacin Sandoz -valmistetta ei saa kiytté: lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ldsikevalmisteet ja Solifenacin Sandoz
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

On erityisen tarkedd, ettd kerrot 1ddkarillesi seuraavien lddkkeiden kaytosta:

- muut antikolinergiset 1adkkeet, koska molempien ladkkeiden vaikutukset ja haittavaikutukset
voivat tehostua

- kolinergiset ladkkeet, koska ne voivat heikentdd Solifenacin Sandoz -valmisteen tehoa

- ruoansulatuskanavan toimintaa nopeuttavat ladkkeet, kuten metoklopramidi ja sisapridi, koska
Solifenacin Sandoz voi heikentéd niiden tehoa

- ketokonatsoli, ritonaviiri, nelfinaviiri, itrakonatsoli, verapamiili ja diltiatseemi, koska ne
hidastavat Solifenacin Sandoz -valmisteen hajoamista elimistdssé

- rifampisiini, fenytoiini ja karbamatsepiini, koska ne voivat nopeuttaa Solifenacin
Sandoz -valmisteen hajoamista elimistossi

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

Solifenacin Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Solifenacin Sandoz voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus ja imetys

Raskaus
Solifenacin Sandoz -valmistetta saa kayttda raskauden aikana vain valttiméattomissa tapauksissa.

Imetys
Solifenacin Sandoz saattaa erittyd didinmaitoon. Valmistetta ei pida kdyttdd imetyksen aikana.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Solifenacin Sandoz saattaa aiheuttaa nd6n himértymisté ja joskus uneliaisuutta tai vasymysté. Jos
sinulla esiintyy nditd haittavaikutuksia, 414 aja autoa tai kdyta koneita.



Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Solifenacin Sandoz siséltia laktoosia
Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkérisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Solifenacin Sandoz -valmistetta otetaan

Ota tétd 1adkettd juuri siten kuin 144kéari on méédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1aakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kayttotapa
Niele tabletit vesilasillisen kera joka pdivd samaan aikaan. Ald pureskele tai murskaa tabletteja.
Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Solifenacin Sandoz 10 mg kalvopddllysteiset tabletit
Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Tavanomainen annos on 5 mg vuorokaudessa. Tarvittaessa ladkarisi voi suurentaa annoksen
10 mg:aan vuorokaudessa.

Jos otat enemmiin Solifenacin Sandoz -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla

- péédnsirky

- suun kuivuus

- huimaus

- uneliaisuus ja n46n hdméartyminen
- aistiharhat

- voimakas kithtyminen

- kouristukset

- hengitysvaikeudet

- sydamen tihedlyontisyys

- virtsan kertyminen virtsarakkoon (virtsaumpi)
- pupillien laajeneminen.

Jos unohdat ottaa Solifenacin Sandoz -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen normaaliin aikaan, ota se heti kun muistat, ellei ole seuraavan annoksesi
aika. Al koskaan ota enempid kuin yksi annos vuorokaudessa. Tarkista ohjeet l4dkarilté tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Jos lopetat Solifenacin Sandoz -valmisteen oton

Jos lopetat Solifenacin Sandoz -valmisteen oton, yliaktiivisen rakon oireet voivat palata tai pahentua.
Keskustele aina l14édkarisi kanssa ennen hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ldékkeen kaytostd, kddanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos saat allergisen kohtauksen (oireita voivat olla nielun, kasvojen, huulten ja suun turvotus seka
hengitys- ja nielemisvaikeudet) tai vaikean ihoreaktion (esim. ihon rakkulamuodostus tai kesiminen),
kerro vélittomasti lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Angioedeemaa (ihoallergia, joka aiheuttaa ihonalaisen kudoksen turpoamista) ja siihen liittyvaa
hengitysteiden ahtautumista (hengitysvaikeudet) on ilmoitettu joillakin solifenasiinia kaytténeilla
potilailla. Jos angioedeemaa esiintyy, Solifenacin Sandoz -valmisteen kéytt on lopetettava
vélittdmasti ja on aloitettava asianmukaiset hoitotoimenpiteet.

Muitakin haittavaikutuksia voi esiintyéd seuraavien esiintymistiheyksien mukaisesti:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttajalla 10:std)
- suun kuivuus.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:sté)

- nddn himartyminen

- umimetus

- pahoinvointi

- ruoansulatusvaivat, joiden oireita ovat tdyteldisyyden tunne vatsassa, vatsakipu, royhtiily,
pahoinvointi ja narastys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 100:sta)
- virtsatieinfektio, virtsarakkotulehdus

- uneliaisuus, visymys

- makuaistin muutokset

- silmien kuivuminen (&rtyminen)

- nenén limakalvojen kuivuminen

- mahahapon takaisinvirtaus ruokatorveen
- kurkun kuivuminen

- ihon kuivuminen

- virtsaamisvaikeudet

- nesteen kertyminen alaraajoihin.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta)

- suuren kovettuneen ulosteméadran pakkautuminen paksusuoleen

- paksusuolen tukkeuma

- virtsan kertyminen virtsarakkoon virtsarakon tyhjentdmisvaikeuksien vuoksi (virtsaumpi)
- huimaus, paansarky

- oksentelu

- kutina, thottuma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintédén 1 kayttéjéalla 10 000:sta)
- aistiharhat, sekavuus
- allerginen ihottuma.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- ruokahalun heikkeneminen, suuret veren kaliumpitoisuudet, jotka voivat aiheuttaa syddmen
rytmihdirigita

- kohonnut silménpaine

- sydédmen sidhkdisen toiminnan muutokset (EKG), episdénnollinen syddmen syke, syddmen
sykkeen tunteminen, syddmentykytys

- Adnihdiriot

- maksan vajaatoiminta, poikkeavat maksan toimintakokeiden tulokset

- lihasheikkous



- munuaisten vajaatoiminta

- epamukava tunne vatsassa, suolentukkeuma (suolen liikkeen hidastuminen mika voi johtaa
suolentukkeumaan)

- laajelle levinnyt ihon punoitus ja hilseily

- sekavuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ldfkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Solifenacin Sandoz -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi l4dikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.

Tablettipurkin ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta. Tdma ei koske
muovisia/alumiinisia ldpipainopakkauksia.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemdriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Solifenacin Sandoz siséiltaa

- Vaikuttava aine on solifenasiinisuksinaatti.
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 5 mg solifenasiinisuksinaattia, joka vastaa 3,8 mg:aa
solifenasiinia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, esigelatinoitu maissitarkkelys,
magnesiumstearaatti, makrogoli 6000, talkki, titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi
(E 172).

- Vaikuttava aine on solifenasiinisuksinaatti.
Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 10 mg solifenasiinisuksinaattia, joka vastaa 7,5 mg:aa
solifenasiinia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, esigelatinoitu maissitérkkelys,
magnesiumstearaatti, makrogoli 6000, talkki, titaanidioksidi (E 171), punainen rautaoksidi
(E 172).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Solifenacin Sandoz 5 mg —tabletit ovat vaaleankeltaisia, pyoreité, kalvopéillysteisié tabletteja, joiden
toiselle puolelle on painettu merkintd 05.

Solifenacin Sandoz 10 mg -tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreité, kalvopdillysteisid tabletteja, joiden
toiselle puolelle on painettu merkintd 10 ja toisella puolella jakouurre.



Pahvirasiaan pakatut PVC/Al-lapipainopakkaukset siséltiavat 10, 20, 30, 90 tai 100 kalvopaéllysteista
tablettia.

Pahvirasiaan pakatut polyeteenipullot (joissa on polypropyleenikierrekorkki/kuivatusaine) siséltavit
30, 56, 60, 84, 90, 100 tai 250 kalvopaéllysteisti tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mypyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ké6penhamina S, Tanska

Valmistaja:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenia
tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.11.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

Solifenacin Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter
Solifenacin Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter

solifenacinsuccinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Solifenacin Sandoz &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Solifenacin Sandoz
Hur du tar Solifenacin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Solifenacin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QAP

1. Vad Solifenacin Sandoz idr och vad det anvinds for

Solifenacin, det aktiva innehallsimnet i Solifenacin Sandoz, tillhor lakemedelsgruppen
antikolinergika. Dessa likemedel anvinds for att minska aktiviteten hos en 6veraktiv blasa. Det
innebdr att du kan vénta langre innan du behdver gé pa toaletten och att urinblasan kan halla storre
méngder urin.

Solifenacin Sandoz anvénds for att behandla symtomen pa ett tillstind som kallas 6veraktiv blisa.
Dessa symtom omfattar:

- ett starkt, plotsligt behov att urinera utan férvarning

- behov att urinera ofta

- urinldckage eftersom du inte hann till toaletten.

2. Vad du behover veta innan du tar Solifenacin Sandoz

Ta inte Solifenacin Sandoz

- om du dr allergisk mot solifenacin eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

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

- om du har en svar mag- eller tarmsjukdom (inklusive toxisk megakolon, en komplikation som
kan forekomma vid ulceros kolit)

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

- om du har ett 6kat tryck i 6gonen med gradvis synforlust (glaukom)

- om du genomgér dialys

- om du har svar leversjukdom

- om du har svar njursjukdom eller mattligt nedsatt leverfunktion OCH om du samtidigt behandlas
med ldkemedel som kan minska nedbrytningen av Solifenacin Sandoz i1 kroppen (t.ex.
ketokonazol). Lékare eller apotekspersonal kommer att informera dig om detta r fallet.



Tala om for lakaren om du har eller haft ndgot av ovanstdende tillstdnd innan behandling med
Solifenacin Sandoz pébdrjas.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Solifenacin Sandoz

- om du har svarigheter att tdmma bldsan (blasobstruktion) eller att urinera (t.ex. har svag
urinstrale). Risken for att urin ansamlas i urinblasan (urinretention) ar mycket storre.

- om du har besvir frdn mag-tarmkanalen som framkallar svarigheter att tomma tarmen
(férstoppning)

- om du tillhdr en riskgrupp dér matsméltningsorganen kan borja arbeta langsammare (mag- och
tarmrorelser). Liakaren kommer att informera dig om detta ar fallet.

- om du har en svér njursjukdom

- om du har mattligt nedsatt leverfunktion

- om du har diafragmabrack eller halsbridnna

- om du har en nervsjukdom (autonom neuropati).

Tala om for likaren om du har eller har haft ndgot av ovanstdende tillstdind innan behandling med
Solifenacin Sandoz péborjas.

Innan behandling med Solifenacin Sandoz paborjas kommer lidkaren bedoma om det finns andra orsaker
till varfor du behover urinera sa ofta (t.ex. hjartsvikt [hjértat orkar inte pumpa] eller njursjukdom). Om
du har urinvédgsinfektion kommer ldkaren att forskriva ett antibiotikum (ett likemedel mot vissa
bakterieinfektioner).

Barn och ungdomar
Solifenacin Sandoz ska inte anviindas till barn och ungdomar under 18 éar.

Andra likemedel och Solifenacin Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Det &r sérskilt viktigt att du informerar lakaren om du tar:

- andra antikolinergika, eftersom effekter och biverkningar av bada likemedlen kan forstéarkas

- kolinerga likemedel, eftersom de kan minska effekten av Solifenacin Sandoz

- lakemedel som metoklopramid och cisaprid, som kan gora att mag-tarmkanalen arbetar snabbare.
Solifenacin Sandoz kan minska deras effekt

- ladkemedel som innehaller ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil eller
diltiazem, eftersom de kan minska nedbrytningshastigheten for Solifenacin Sandoz i kroppen

- ladkemedel som rifampicin, fenytoin och karbamazepin eftersom de kan Oka
nedbrytningshastigheten for Solifenacin Sandoz i kroppen

- lakemedel som bisfosfonater, som kan orsaka eller forvdrra en inflammation i matstrupen
(esofagit).

Solifenacin Sandoz med mat och dryck
Solifenacin Sandoz kan tas med eller utan foda, beroende pa vad du foredrar.

Graviditet och amning

Graviditet
Ta inte Solifenacin Sandoz om du dr gravid om det inte dr absolut nédvéandigt.

Amning
Ta inte Solifenacin Sandoz om du ammar eftersom solifenacin kan ga 6ver 1 brostm;jolken.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner



Solifenacin Sandoz kan orsaka dimsyn och ibland somnighet eller trotthet. Om du far ndgon av dessa
biverkningar ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skiarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
forméga i dessa avseenden ér anviandning av lakemedel pd 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 vigledning. Diskutera med
din lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

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

3. Hur du tar Solifenacin Sandoz

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

Anvindningssétt
Svilj tabletterna med ett glas vatten, utan att tugga eller krossa dem, vid samma tidpunkt varje dag.
Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Solifenacin Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Den vanliga dosen dr 5 mg per dag, om inte ldkaren har sagt att du ska ta 10 mg per dag.

Om du har tagit for stor mingd av Solifenacin Sandoz

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtomen vid &verdosering kan vara:

- huvudvérk

- muntorrhet

- yrsel

- somnighet och dimsyn

- upplevelse av saker som inte finns (hallucinationer)
- okad kénslighet

- krampanfall

- andningssvarigheter

- okad hjartrytm (takykardi)

- ansamling av urin i urinblasan (urinretention)
- forstorade pupiller (mydriasis).

Om du har glomt att ta Solifenacin Sandoz

Om du har glomt att ta en dos da du brukar ta den, kan du ta den sé snart du kommer ihag det, sdvida
det inte &r dags for nésta dos. Ta aldrig mer &n en dos per dag. Om du &r oséker, radfraga alltid ldkare
eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Solifenacin Sandoz
Om du slutar att ta Solifenacin Sandoz kan symtomen pé &veraktiv bldsa aterkomma eller forvérras.

Rédfraga alltid ldkare om du funderar pa att avbryta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Om du fér ett allergiskt anfall (tecken kan vara svullnad av svalg, ansikte, l&ppar och mun, svarigheter
att andas eller svélja) eller en allvarlig hudreaktion (t.ex. blasor och fjillning), maste du omedelbart
informera lékare eller apotekspersonal.

Angioodem (allergi med hudpaverkan som leder till svullnad i vdvnaden nérmast under hudytan) med
andningssvarigheter har rapporterats hos vissa patienter som tar solifenacin. Om du fir angioddem ska
behandlingen med Solifenacin Sandoz omedelbart upphora och 1amplig behandling och/eller lampliga
atgérder vidtas.

Andra biverkningar kan forekomma med f6ljande frekvenser:

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

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

- dimsyn

- forstoppning

- illaméende

- matsméltningsbesvir med symtom som uppspéandhet, buksmaérta, rapning, illamaende och
halsbrénna (dyspepsi).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- urinvéigsinfektion, blasinfektion

- somnighet, trotthet

- forandrad smakuppfattning (dysgeusi)

- torra (irriterade) 6gon

- torrhet i niasslemhinnan

- refluxsjukdom (gastroesofageal reflux dvs. uppstotningar)
- torrhet i svalget

- torr hud

- problem att urinera

- ansamling av vétska i underbenen (6dem).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- ansamling av stora miangder hard avforing i tjocktarmen (fekal klumpbildning)

- blockad i tjocktarmen

- ansamling av urin i blasan pd grund av svéarigheter att helt tomma blésan vid urinering
(urinretention)

- yrsel, huvudvirk

- krékningar

- klada, utslag.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
- hallucinationer, forvirring
- allergiskt utslag

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare)

- nedsatt aptit, hdg kaliumniva i blodet som kan orsaka onormal hjértrytm

- hogt 6gontryck

- fordndringar 1 hjértats elektriska aktivitet (EKG), oregelbunden hjértrytm, hjirtklappning,
snabbare hjértrytm



- rostproblem

- leversjukdom, onormala vérden vid leverfunktionstester

- muskelsvaghet

- njursjukdom

- obehagskénsla i magen, tarmstopp (l&ngsammare tarmrorelser som kan leda till tarmstopp)
- utbredd rodnad och fjéllning av huden

- forvirring.

Rapportering av biverkningar

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Solifenacin Sandoz ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter att flaskan 6ppnats &r 6 manader. Detta géller inte forpackningar med
plast/aluminiumstrips.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér solifenacinsuccinat.
En filmdragerad tablett innehaller 5 mg solifenacinsuccinat motsvarande 3,8 mg solifenacin.

- Ovriga innehéllsimnen #r laktosmonohydrat, hypromellos, pregelatiniserad majsstirkelse,
magnesiumstearat, makrogol 6000, talk, titandioxid (E 171), jarnoxid gul (E 172).

- Den aktiva substansen ir solifenacinsuccinat.
En filmdragerad tablett innehéller 10 mg solifenacinsuccinat motsvarande 7,5 mg solifenacin.

- Ovriga innehillsimnen #r laktosmonohydrat, hypromellos, pregelatiniserad majsstirkelse,
magnesiumstearat, makrogol 6000, talk, titandioxid (E 171), jarnoxid rod (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Solifenacin Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter dr ljusgula, runda, filmdragerade tabletter med
05 préglat pa ena sidan.

Solifenacin Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter ar ljusrosa, runda, filmdragerade tabletter med
10 préglat pa ena sidan och med brytskéra pa andra sidan.

PVC/Al blisterforpackning innehaller 10, 20, 30, 90 eller 100 filmdragerade tabletter forpackade i en
kartong.

Polyetenflaskor (med skruvlock av polypropylen/torkmedel) innehaller 30, 56, 60, 84, 90, 100 eller
250 filmdragerade tabletter forpackade i en kartong.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 20.11.2020



