Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Solifenacin Krka 5 mg kalvopaillysteiset table tit
Solifenacin Krka 10 mg kalvopiillysteiset tabletit

solifenasiinisuksinaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen ottamisen, silld se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdviad, kadanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Solifenacin Krka on ja mihin sitd kiaytetdan

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Solifenacin Krka -valmistetta
Miten Solifenacin Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Solifenacin Krka -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Solifenacin Krka -valmistetta on ja mihin siti kiyte tiéin

Solifenacin Krka -tablettien vaikuttava aine kuuluu antikolinergit-nimiseen lddkeaineryhmian. Naita
ladkkeitd kdytetddn yliaktiivisen rakon toiminnan hillitsemiseen. Talloin pystyt siirtiméédn vessassa
kdyntid pidempéén ja piddttiméin virtsarakossa aiempaa enemmén virtsaa.

Solifenacin Krka -valmistetta kiytetdédn yliaktiivisen rakon hoitoon. Oireita ovat voimakas, ékillinen
virtsaamistarve ilman ennakkovaroitusta, tihhentynyt virtsaamistarve ja virtsankarkailu, jos vessaan ei
ehdi ajoissa.

Solifenasiinisuksinaattia, jota Solifenacin Krka siséltds, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Solifenacin Krka -valmis te tta

Ali ota Solifenacin Krka -valmistetta

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

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

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

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

- jos sinulla on kohonnut silmédnpaine ja siihen littyvéd etenevd ndon 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 saattavat hidastaa Solifenacin Krka -valmisteen poistumista elimistosta (esim.
ketokonatsoli). Télloin Id4kéri tai apteekkihenkilokunta on kertonut sinulle tasta.

Kerro ldédkérille ennen Solifenacin Krka -hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on ollut jokin edelld
mainituista sairauksista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Solifenacin Krka -valmistetta.

- jos sinulla on vaikeuksia virtsarakon tyhjentdmisessé (virtsarakon este) tai virtsaamisvaikeuksia
(esim. heikko virtsasuihku). Riski virtsan kertymiseen virtsarakkoon (virtsaumpi) on tilloin paljon
suurempi.

- jos sinulla on ruoansulatuskanavan tukos (ummetus)

- jos sinulla on ruoansulatuskanavan toiminnan hidastumisen riski (vatsan ja suoliston likkeet).
Laakari on kertonut sinulle, jos timé koskee sinua.

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on keskivaikea maksasairaus

- jos sinulla on mahalaukun tyrd (hiatushernia) tai nérdstysti

- jos sinulla on hermosairaus (autonominen neuropatia).

Kerro ldédkérille ennen Solifenacin Krka -hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on ollut jokin edelld
mainituista sairauksista.

Ladkari arvioi ennen Solifenacin Krka -hoidon aloittamista, johtuuko tihentynyt virtsaamistarpeesi
jostain muusta syysté, kuten sydimen vajaatoiminnasta (sydimen pumppaustehon riittdmattomyydestd)
tai munuaissairaudesta. Jos sinulla on virtsatieinfektio, ladkari maaraa sinulle antibioottikuurin (hoito
tiettyihin bakteeri-infektioihin).

Lapset ja nuoret
Solifenacin Krka -valmistetta ei tule kéyttii lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lddike valmisteet ja Solifenacin Krka
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettidin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

On erityisen tirkedd, ettd kerrot [ddkérille, jos otat parhaillaan jotakin seuraavista lddkkeista:

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

- kolinergiset lidkeaineet, koska ne voivat vihentdd Solifenacin Krka -valmisteen tehoa

- ruoansulatuskanavan toimintaa nopeuttavat lidkeaineet, kuten metoklopramidi ja sisapridi, koska
Solifenacin Krka voi heikentdé niiden tehoa

- ketokonatsoli, ritonaviiri, nelfinaviiri, itrakonatsoli, verapamiili ja diltiatseemi, jotka hidastavat
Solifenacin Krka -valmisteen hajoamista elimistdssé

- rifampisiini, fenytoiini ja karbamatsepiini, koska ne voivat nopeuttaa Solifenacin Krka -valmisteen
hajoamista elimistossa

- bisfosfonaatit, jotka voivat aiheuttaa tai pahentaa ruokatorven tulehdusta (esofagiitti).

Solifenacin Krka ruuan ja juoman kanssa
Solifenacin Krka voidaan ottaa oman mieltymyksen mukaan joko ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus ja imetys



Ali kiiyti Solifenacin Krka -valmistetta raskauden aikana, ellei se ole vilttimitontd. Ali kiytd
Solifenacin Krka -valmistetta imetysaikana, silld solifenasiini voi erittyd rintamaitoon.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Solifenacin Krka saattaa aiheuttaa nikokyvyn hamértymisti ja joskus voi esiintyd uneliaisuutta ja
vasymysti. Jos sinulla ilmenee jokin ndistd haittavaikutuksista, dl4 aja autoa tai kdytd koneita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin liékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Solifenacin Krka sis:ltai laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkarisi kanssa ennen timéin
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Solifenacin Krka -valmistetta otetaan

Kiyttod koskevat ohjeet
Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Niele tabletit kokonaisina nesteen kera. Tabletit voi ottaa oma mieltymyksen mukaan joko ruoan kanssa
tai ilman. Al4 murskaa tabletteja.

Suositeltu annos on 5 mg paivassa, jollei ladkéri ole madrdnnyt ottamaan 10 mg paivassa.

Jos otat enemmiin Solifenacin Krka -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,

112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla pddnsarky, suun kuivuminen, heitehuimaus, uneliaisuus ja nikohairiot,
olemattomien asioiden aistiminen (hallusinaatiot), voimakas kiithottuneisuus, kouristukset (konvulsiot),
hengitysvaikeudet, syddmen tihedlyontisyys (takykardia), virtsan kertyminen virtsarakkoon (virtsaumpi)
ja pupillien laajeneminen (mydriaasi).

Jos unohdat ottaa Solifenacin Krka -valmistetta

Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota se heti kun muistat, jollei jo ole seuraavan annoksen aika. Ali
koskaan ota enempéé kuin yksi annos péivissi. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Jos lopetat Solifenacin Krka -valmisteen kiayton
Jos lopetat Solifenacin Krka -valmisteen kdyton, yliaktiivisen rakon oireet voivat palata tai pahentua.

Neuvottele aina lidkarin kanssa ennen lidkkeen kdyton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Lopeta Solifenacin Krka -valmisteen kiytto ja hakeudu Lidikérin hoitoon heti, jos huomaat
jonkin seuraavista haittavaikutuksista:
- allerginen kohtaus tai vaikea ihoreaktio (esimerkiksi ihon rakkulointi tai kuoriutuminen)
- angioedeemaa (ihoallergiaa, jossa ihonpinnan alainen kudos turpaa) ja siihen littyvéé ilmateiden
tukkeutumista (hengitysvaikeutta) on ilmoitettu joillakin solifenasiinisuksinaattia saaneilla potilailla.

Solifenacin Krka saattaa atheuttaa seuraavia muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 henkil6lld 10:sté):
- suun kuivuminen.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):

- ndadn himéartyminen

- ummetus, pahoinvointi, ruoansulatushéiriot, joiden oireita ovat mm. tiyteydentunne vatsassa,
vatsakipu, royhtéily, pahoinvointi ja niréstys (dyspepsia), mahavaivat.

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

- uneliaisuus

- makuaistin muutokset (dysgeusia)

- silmien kuivuminen (&rtyminen)

- nendn limakalvojen kuivuminen

- refluksitauti (ruokatorven refluksitauti), kurkun kuivuminen
- ihon kuivuminen

- virtsaamisvaikeudet

- visymys, nesteen kertyminen alaraajoihin (turvotus).

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

- suuren, kovettuneen ulostemassan pakkautuminen paksusuoleen (ulosteen impaktio)
- virtsan kertyminen virtsarakkoon rakontyhjentdmisvaikeuksien vuoksi (virtsaumpi)

- heitehuimaus, paénsérky

- oksentelu

- kutina, thottuma.

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

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):

- ruokahalun viheneminen, korkea veren kaliumpitoisuus, joka saattaa aiheuttaa syddmen
rytmihairioita

- kohonnut silmédnpaine

- syddmen sdhkoisen aktiivisuuden muutokset (EKG), epasddnnollinen syke, sydimen sykkeen
tunteminen, syddmentykytys

- adnihdiriot

- maksan toimintahdirié

- lihasheikkous

- munuaisten toimintahAirio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Solifenacin Krka -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nidkyville.

Ali kidytd titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Table ttipurkin avaamisen jilkeen
Séilytd alle 25 °C.
Purkin avaamisen jilkeen kestoaika on 12 kuukautta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Solifenacin Krka sisiltii

- Vaikuttava aine on solifenasinisuksinaatti.
Solifenacin Krka 5 mg kalvopééllysteiset tabletit: Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 5 mg
solifenasiinisuksinaattia, mika vastaa 3,8 mg:aa solifenasiinia.
Solifenacin Krka 10 mg kalvopééllysteiset tabletit: Yksi kalvopéillysteinen tabletti siséltdd 10 mg
solifenasiinisuksinaattia, mikd vastaa 7,5 mg:aa solifenasiinia

- Muut aineet ovat:
tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, povidoni ja magnesiumstearaatti. Ks. kohta 2 ”’Solifenacin
Krka siséltida laktoosia”.
kalvopédéllyste: hypromelloosi, talkki, titaanidioksidi (E171), triasetiini ja punainen rautaoksidi
(E172) (vain 10 mg tabletit)

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Solifenacin Krka 5 mg kalvopéillysteiset tabletit

Valkoinen tai ruskeanvalkoinen, pydred, hieman kupera kalvopdillysteinen tabletti, jossa on viistetyt
reunat. Tabletin halkaisija: 7,5 mm.

Solifenacin Krka 10 mg kalvopdéllysteiset tabletit
Vaaleanpunertavan valkoinen, pyored, hieman kupera kalvopéillysteinen tabletti, jossa on viistetyt
reunat. Tabletin halkaisija: 7,5 mm.

Ulkopakkauksessa on 10, 30, 50, 60, 90 tai 100 kalvopadllysteistd tablettia lapipainopakkauksissa.
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Ulkopakkauksessa on 250 kalvopdéllysteistd tablettia tablettipurkissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja Suomessa
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja Ruotsissa
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72, Tukholma, Ruotsi

Valmistaja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.9.2020

Lisétictoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean (www.fimea.fi) verkkosivulla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Solifenacin Krka S mg filmdragerade tabletter
Solifenacin Krka 10 mg filmdragerade tabletter

solifenacinsuccinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel 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 nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Solifenacin Krka &dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Solifenacin Krka
Hur du tar Solifenacin Krka

Eventuella biverkningar

Hur Solifenacin Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Solifenacin Krka ir och vad det anvinds for

Det aktiva innehallsimnet i Solifenacin Krka tillhor likemedelsgruppen antikolinergika. Dessa
lakemedel ddmpar Gveraktivitet hos urinbldsan. Detta innebér att du kan vénta Iingre innan du behover
ga pa toaletten och att den midngd urin som blasan kan halla kvar okar.

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

Solifenacin som finns i Solifenacin Krka kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Solifenacin Krka

Ta inte Solifenacin Krka:

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

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

- om du har nigon allvarlig mag- eller tarmsjukdom (inklusive toxisk megakolon, ett tillstind som
ivissa fall kan uppsta i samband med ulcerds kolit)

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

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

- om du genomgar dialys

- om du har allvarlig leversjukdom

- om du har allvarlig njursjukdom eller mattligt nedsatt leverfunktion OCH om du samtidigt
anviander likemedel som kan minska Solifenacin Krkas nedbrytning i kroppen (t.ex.
ketokonazol). Din likare eller apotekspersonal har informerat dig om detta ir fallet.

Tala om for din likare om du har eller har haft ndgot av ovanstaende tillstdnd, innan behandlingen med
Solifenacin Krka paborjas.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Solifenacin Krka.
- om du har svérigheter att tomma blasan (blasobstruktion) eller att urinera (t.ex. har svag
urinstrale). Risken for att urin ansamlas i urinblasan (urinretention) dr da mycket storre.
- om du har besvér fran mag-tarmkanalen som framkallar svérigheter att totmma tarmen
(forstoppning)
- om du tillhdr en riskgrupp dir matsméltningsorganen kan borja arbeta lingsammare (mag- och
tarmrorelser). Din likare har informerat dig om du tillhér denna riskgrupp.
- om du har en allvarlig njursjukdom
- om du har mattligt nedsatt leverfunktion
- om du har diafragmabrack (hiatus hernia) eller sura uppstdtningar
- om du har en nervsjukdom (autonom neuropati)

Tala om for likaren om du har eller har haft nagot av ovanstadende tillstind innan du paborjar
behandling med Solifenacin Krka.

Innan du paborjar behandling med Solifenacin Krka kommer likaren att kontrollera om det finns andra
skal till varfor du behover urinera sa ofta, t.ex. hjirtsvikt (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).

Barn och ungdomar
Solifenacin Krka ska inte anvindas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Solifenacin Krka
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Det ar sérskilt 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 effekten av Solifenacin Krka

- likemedel som metoklopramid och cisaprid, som kan gora att mag-tarmkanalen arbetar
snabbare. Solifenacin Krka kan minska effekten av dessa likemedel.

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

- likemedel som innehéller rifampicin, fenytoin och karbamazepin, eftersom de kan dka
nedbrytningshastigheten for Solifenacin Krka i kroppen.

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

Solifenacin Krka med mat och dryck
Solifenacin Krka kan tas med eller utan mat, beroende pa dina dnskemal.

Graviditet och amning
Solifenacin Krka bor inte anvéndas under graviditet om det inte dr absolut ndédvéandigt.

Anvind inte Solifenacin Krka om du ammar eftersom solifenacin kan passera over i brostmjolk.

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

Korformaga och anvéindning av maskiner
Solifenacin Krka kan orsaka dimsyn och ibland sémnighet och eller trétthet. Om du har ndgon av dessa
biverkningar ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

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

3. Hur du tar Solifenacin Krka

Instruktioner for korrekt anvindning
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Tabletterna ska sviljas hela med vétska. Tabletterna kan tas med eller utan foda. Solifenacin Krka kan
tas med eller utan mat, beroende pa dina 6nskemal. Krossa inte tabletterna.

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

Om du har tagit for stor méiingd av Solifenacin Krka
Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i

Sverige) for bedomning av risken samt radgivning.



Symtom pé 6verdosering kan vara: huvudvark, muntorrhet, yrsel, dasighet och dimsyn, uppleva saker
som inte finns (hallucinationer), litt att bli upprord, kramper (anfall), andningsbesvér, hjartklappning
(takykardi), ansamling av urin i bldsan (urinretention) och forstorade pupiller (myadriasis).

Om du har glomt att ta Solifenacin Krka

Om du har glomt att ta en dos vid vanlig tid, ta den sa snart du kommer ihdg det, men inte om det snart
ar dags for nésta dos. Ta aldrig mer 4n en dos per dag. Om du dr oséker radfraga alltid likare eller
apotekspersonal.

Om du slutar att ta Solifenacin Krka
Om du slutar att ta Solifenacin Krka, kan symtomen pa dveraktiv bldsa aterkomma eller forvérras.
Kontakta alltid likare 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 att ta Solifenacin Krka och kontakta omedelbart liikare om du fir niagot av foljande
symtom:
- allergiskt anfall eller en allvarlig hudreaktion (t.ex. blasor och fjdllning av huden)
- angioddem (allergi med hudpaverkan; svullnad i vivnaden ndrmast under hudytan) med
blockerade andningsvigar (andningssvarigheter) har rapporterats hos vissa patienter som
anvander solifenacinsuccinat (Solifenacin Krka)

Solifenacin Krka kan orsaka foljande andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- muntorrhet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
- dimsyn
- forstoppning, illamiende, matsméltningsbesvir med symtom som méttnadskénsla, buksmérta,
rapning, illamaende och halsbranna (dyspepsi), obehag i magen

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
urinvigsinfektioner, blaskatarr
- sOmnighet
- fordndrad smakuppfattning (dysgeusi)
- torra (irriterade) 6gon
- torrhet i ndsslemhinnan
- halsbrinna (gastroesfageal reflux), torr hals
- torr hud
- svarigheter att kasta vatten
- trotthet, vitskesvullnad i nedre delen av benen (6dem)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

- ansamling av stor méngd hard avforing i tjocktarmen (fekal impaktion)
- ansamling av urin i bldsan pa grund av oférmaga att tdmma blasan (urinretention)
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- yrsel, huvudvirk
- krékningar
- klada, hudutslag

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

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvéndare):
- nedsatt aptit, hog kaliumniva i1 blodet som kan orsaka onormal hjdrtrytm
- hogt 6gontryck
- fordndringar 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 Idkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven 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
lakemedels sidkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Solifenacin Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

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

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Table ttburk efter forsta oppnandet
Forvaras vid hogst 25°C.

Efter forsta Oppnandet av burken ska innehallet forbrukas inom 12 manader.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr solifenacinsuccinat.
Solifenacin Krka 5 mg filmdragerade tabletter: en filmdragerad tablett innehaller 5 mg
solifenacinsuccinat, vilket motsvarar 3,8 mg solifenacin.
Solifenacin Krka 10 mg filmdragerade tabletter: en filmdragerad tablett innehéller 10 mg
solifenacinsuccinat, vilket motsvarar 7,5 mg solifenacin.

- Ovriga innehllsimnen &r:
tablettkdrna: laktosmonohydrat, povidon och magnesiumstearat. Se avsnitt 2 *’Solifenacin
Krka innehaller laktos™.
filmdragering: hypromellos, talk, titandioxid (E171), triacetin och rdd jarnoxid (E172)
(endast i 10 mg tabletter).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Solifenacin Krka 5 mg filmdragerade tabletter

Vita till brunvita, runda, aningen konvexa filmdragerade tabletter med avfasade kanter. Tablettdiameter:
7,5 mm.

Solifenacin Krka 10 mg filmdragerade tabletter
Rosavita, runda, aningen konvexa filmdragerade tabletter med avfasade kanter. Tablettdiameter:
7,5 mm.

Forpackningar med 10, 30, 50, 60, 90 eller 100 filmdragerade tabletter i blister finns tillgédngliga.
Forpackningar med 250 filmdragerade tabletter i tablettburk finns tillgingliga.

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

Innehavare av godkénnande for forsiljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare i Finland
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Lokal foretrddare i Sverige
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 7.9.2020

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea. fi.
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