Bipacksedel: Information till anvéandaren
Vesicare 1 mg/ml oral suspension
solifenacinsuccinat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Vesicare ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Vesicare

Hur du anvénder Vesicare

Eventuella biverkningar

Hur Vesicare ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocoaprwNE

1. Vad Vesicare ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Vesicare tillhor [akemedelsgruppen antikolinergika. Dessa lakemedel ddmpar
dveraktivitet hos urinblasan. Urintrangningarna blir farre och svagare och férmagan att halla urinen
forbéttras.

Vesicare anvands for:

- att behandla symtomen av ett tillstand som kallas 6veraktiv urinblasa hos vuxna. Symtom pa
dveraktiv urinblasa inkluderar tata blastomningar, trangningar och svarigheter att halla urinen
(urininkontinens).

- att behandla ett tillstand som kallas neurogen detrusoréveraktivitet hos barn i aldern 2 till 18 ar.
Neurogen detrusoroveraktivitet ar ett tillstand da ofrivilliga ssmmandragningar av urinblasan
intraffar pa grund av ett medfoétt tillstand eller skada pa nerverna som kontrollerar urinblasan. Om
tillstandet inte behandlas kan neurogen detrusoréveraktivitet leda till skada pa urinblasan och/eller
njurarna. Vesicare anvands for att 6ka mangden urin som din urinblasa kan halla och minska
urinlackage.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Vesicare

Ta inte Vesicare:

- om du har svarigheter att urinera eller att fullstandigt tomma urinblasan vid urinering
(urinretention) och du inte anvander dig av kateter (ren intermittent kateterisering)

- om du har nagon allvarlig mag- och tarmsjukdom (inklusive toxisk megakolon, ett tillstind som
i vissa fall kan uppsta 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 ar allergisk mot solifenacin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (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
anvander lakemedel som kan minska Vesicares nedbrytning i kroppen (t.ex. ketokonazol).
Léakare eller apotekspersonal kommer att informera dig om detta &r fallet.

Tala om for din lakare om du har eller har haft nagot av ovanstaende tillstand, innan
Vesicarebehandlingen péborjas.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Vesicare:

- om du har svarigheter att tomma blasan (blasobstruktion) eller att urinera (t.ex. har svag urinstrale)
och du inte anvander dig av kateter (ren intermittent kateterisering). | sddana fall &r risken for att
urin ansamlas i din urinblasa (urinretention) mycket storre

- om du har besvér fran mag-tarmkanalen som framkallar svarigheter att tomma tarmen
(forstoppning)

- om du tillhor en riskgrupp dar matsmaltningsorganen kan borja arbeta langsammare (mag- och
tarmrorelser). Om du tillhor denna riskgrupp, har du fatt veta det av din lakare

- om du har ndgon dkomma som resulterar i forandringar av hjartrytmen, sérskilt en avvikelse som
kallas QT-forlangning

- omdu har kraftigt nedsatt njurfunktion

- om du har nedsatt leverfunktion

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

- omdu har en nervsjukdom (autonom neuropati).

Tala om for din lakare om du har eller har haft nagot av ovanstaende tillstand innan
Vesicarebehandlingen pabarjas.

Innan Vesicarebehandlingen paborjas, kommer din lékare att beddma om det finns andra orsaker till
dina urintrdngningar (t.ex. hjartsvikt eller njursjukdom). Om du har urinvégsinfektion kommer din
lakare att forskriva ett antibiotiskt lakemedel.

Barn och ungdomar
Vesicare ska inte anvandas for barn under 2 ar for behandling av neurogen detrusordveraktivitet.
Vesicare ska inte anvandas for barn under 18 ar for behandling av dveraktiv blasa.

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

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din lakare om du tar:

- andra antikolinergiska lakemedel, effekter och biverkningar hos bada lakemedlen kan forstarkas

- kolinergiska lakemedel, 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 lakemedel

- lakemedel som innehaller ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil och
diltiazem, eftersom de kan minska nedbrytningshastigheten fér Vesicare i kroppen

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

- lakemedel som t.ex. bisfosfonater, som kan orsaka eller forstarka 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 &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

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

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

Korformaga och anvandning av maskiner
Vesicare kan orsaka dimsyn och ibland sémnighet eller trétthet. Om du har nagra av dessa
biverkningar ska du inte kora bil eller anvédnda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vesicare oral suspension innehaller bensoesyra: Detta lakemedel innehaller 0,015 mg bensoesyra
per ml, vilket motsvarar 0,15 mg / 10 ml.

Vesicare oral suspension innehaller etanol: Etanolen kommer fran den naturliga apelsinsmaken.
Detta lakemedel innehaller 48,4 mg alkohol (etanol) per maximal dos av 10 ml. Mangden etanol i

10 ml Vesicare oral suspension motsvarar 1 ml starkdl (4% wi/v) eller mindre &n 1 ml vin (10% w/v).
Den laga méangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Vesicare oral suspension innehaller metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat:
Dessa kan ge en allergisk reaktion (eventuellt fordrojd). Tecken pa en allergisk reaktion omfattar
utslag, problem att svalja och andas, svullnad av l&ppar, ansikte, svalg och tunga.

Vesicare oral suspension innehaller propylenglykol: Detta ldkemedel innehéller 20 mg
propylenglykol per ml, vilket motsvarar 200 mg / 10 ml.

Vesicare oral suspension innehaller natriumhydroxid: Detta lakemedel innehaller mindre an
1 mmol natrium (23 mg) per ml, det vill sdga ar n&st intill "natriumfri®.

Om du far Vesicare oral suspension i dgonen: skélj och rengor 6gonen noggrant med vatten.

3. Hur du anvander Vesicare

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Ta detta lakemedel via munnen en gang dagligen. Du kan ta detta lakemedel fore eller efter en maltid.
Drick ett glas vatten efter att du har tagit en dos av Vesicare. Ta inte detta lakemedel 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 domningskénsla i munnen.

Vuxna med éveraktiv blasa

Din lakare avgor vilken dos som ar lamplig for dig. Anvand den orala sprutan och flaskadaptern som
medf6ljer 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 anvéanda sprutan tva ganger for att ta den totala méangden av varje dos. Rengor
spetsen pa den orala sprutan med varmt vatten innan den ateranvands.

Barn och ungdomar (2 till 18 ar) med neurogen detrusoréveraktivitet
Din lakare talar om vilken dos du/ditt barn ska ta. Lakaren kommer att berdkna ratt dos for en patient
beroende pa kroppsvikten. Du ska félja anvisningarna noggrant.

Anvand den orala sprutan och flaskadaptern som medféljer Vesicare oral suspension for att mata upp
och ta dosen. Om du ska ta en storre dos an 5 mg (5 ml) per dag, ska du anvanda sprutan tva ganger



for att ta den totala mangden av varje dos. Rengor spetsen pa den orala sprutan med varmt vatten
innan den ateranvands.

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 anvandning forsta gangen
Tvétta handerna 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.

Sakerstall att adapterns topp ar i jamnhojd med flaskhalsens ovansida.

Adaptern ska sitta kvar i flaskhalsen under lakemedlets hallbarhetstid pa 28 dagar.
Sétt tillbaka locket pa flaskan.

NogkrwdE

Infér varje oral administrering

1. Tvétta handerna noggrant.

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

3. Tabort locket och sakerstall att adaptern sitter i flaskhalsen. For in spetsen pa den orala sprutan i
oppningen i mitten pa flaskadaptern tills den sitter ordentligt pa plats.

4. Vand forsiktigt flaskan och sprutan upp och ned och sékerstall att adaptern forblir pa plats.

5. Dra langsamt tillbaka sprutans kolv for att dra upp den ordinerade mangden fran den upp- och
nedvanda flaskan.

6. Kassera dverskottet om for mycket ldkemedel av misstag har dragits upp.

Sékerstall 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 vand flaskan uppratt 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 ldkemedlet till patienten.

10. Satt tillbaka locket pa flaskan efter avslutad administrering.

11. Rengor sprutan med varmt vatten och lat lufttorka.

~

Observera: Om patienten behdver en stérre dos &n 5 ml ska sprutans spets skéljas med varmt vatten
innan den ateranvands.

Rengoring av den orala sprutan
Efter anvéndning ska sprutan rengtras med endast varmt vatten. Sprutan for oralt bruk kan anvandas
under hela hallbarhetstiden pa 28 dagar efter forsta 6ppnandet av flaskan (se avsnitt 5).

Om du har tagit for stor mangd av Vesicare

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Symtom pa 6verdos kan vara: huvudvérk, muntorrhet, yrsel, dasighet och synpaverkan,
hallucinationer, paverkan pa humaret (6veraktivitet), skakningar (kramper), andningssvarigheter, 6kad
hjartrytm (hjértklappning), ansamling av urin i urinblasan (urinretention) och forstorade pupiller
(mydriasis).

Om du har glémt att ta Vesicare

Om du har glémt att ta en dos vid vanlig tid, ta den sa snart du kommer ihdg det, om det inte &r dags
for nasta dos. Ta aldrig mer an en dos per dag. Om du ar oséker, radfraga alltid lakare eller
apotekspersonal.



Om du slutar att ta Vesicare
Om du slutar att ta Vesicare kan symtomen pa den underliggande sjukdomen i urinblasan aterkomma
eller forvarras. Kontakta alltid lakare om du funderar pa att avsluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta ta Vesicare och uppsok ldkare omedelbart om du upplever ndgon av féljande biverkningar:

Om du far en 6verkanslighetsreaktion (en plétslig och snabb biverkning som innebar allméan
klada, nasselutslag, svullnad, andningssvarigheter och/eller andra allergiska symtom, dessa
kallas anafylaxi) eller en allvarlig hudreaktion (t.ex. blasor och fjéllning av huden).

Om du far angioodem (allergi med hudpaverkan; svullnad i vavnaden narmast under hudytan)
med andningssvarigheter. Angio6dem har rapporterats hos vissa patienter som anvéander
Vesicare.

Vesicare kan orsaka foljande andra biverkningar:

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

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

- dimsyn

- forstoppning, illamaende, matsmaltningsrubbningar, magsmarta, rapningar, halsbranna
(dyspepsi), magbesvér

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

- somnighet, forandrad smakuppfattning (dysgeusi)

- torra (irriterade) 6gon

- torrhet i ndsslemhinnan

- halsbrénna (gastroesofageal reflux), torr hals

- torr hud

- svarigheter att kasta vatten

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

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

- trdg mage och hard avforing

- svarigheter att fullstandigt tomma urinblasan vid urinering (urinretention)
yrsel, huvudvark

krakningar

klada, hudutslag

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- nedsatt aptit, hdg kaliumniva i blodet som kan orsaka onormal hjartrytm
- hogt 6gontryck



- forandringar i hjértats elektriska aktivitet (EKG), oregelbunden hjartrytm, att du kénner dina
hjartslag, snabbare hjartrytm

- rostproblem

- leversjukdom

- muskelsvaghet

- njursjukdom

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vesicare ska forvaras

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten, kartongen eller flaskan efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalflaskan. Ljuskénslig. Detta lakemedel kraver inga sérskilda temperaturanvisningar
for forvaring. Efter forsta Oppnandet av flaskan kan suspensionen forvaras i 28 dagar.
Kassera all kvarvarande lakemedel 28 dagar efter att flaskan 6ppnats.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. Flaskan,
sprutan, adaptern samt ej anvant lakemedel ska kasseras enligt géllande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsamnen ar polakrilinkalium, metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat (E216), propylenglykol (E1520), simetikonemulsion 30 % (bestaende
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 (bestaende av eterisk apelsinolja, naturliga smakamnen, etanol,
propylenglykol (E1520), butylhydroxianisol (E320) och vatten), natriumhydroxid, renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Astellas Pharma a/s
Arne Jacobsens Allé 15


http://www.lakemedelsverket.se

2300 Kopenhamn S
Danmark

Tillverkare

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederlanderna

Information lamnas av
Astellas Pharma AB
Box 21046

200 21 Malmé

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

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

Italien: Vesiker

Irland: Vesitirim

Tyskland: Vesikur

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-07-03
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