Bipacksedel: Information till anvéandaren

Vesicare 5 mg filmdragerad tablett
Vesicare 10 mg filmdragerad tablett
solifenacinsuccinat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Vesicare dr och vad det anvéands for

Vad du behéver veta innan du tar Vesicare

Hur du anvéander Vesicare

Eventuella biverkningar

Hur Vesicare ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Vesicare ar och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet i Vesicare tillhor lakemedelsgruppen antikolinergika. Dessa
lakemedel dampar Overaktivitet hos urinblasan. Urintrangningarna blir farre och svagare och
formagan att halla urinen forbattras.

Vesicare anvands for behandling av 6veraktiv urinblasa. Symtom pa dveraktiv urinblasa
innebar tata blastomningar, trangningar och svarigheter att halla urinen (urininkontinens).

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 hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Vesicare

Ta inte Vesicare:

- om du har svarigheter urinera eller att fullstandigt tomma urinbldsan vid urinering
(urinretention)

- om du har nagon allvarlig mag- och tarmsjukdom (inklusive toxisk megakolon, ett
tillstand 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 har okontrollerad gron starr (glaukom) med trang kammarvinkel (férhéjt tryck och
vark i 6gat)

- om du é&r allergisk mot solifenacin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du genomgar dialys



- omdu 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).
Lakare eller apotekspersonal kommer att informera dig om detta &r fallet.

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Vesicare.

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

- om du har besvar 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 tillhér denna riskgrupp, har du fatt veta det av din lakare.

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

- omdu har nedsatt leverfunktion

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

- omdu har en nervsjukdom (autonom neuropati).

Barn och ungdomar
Vesicare skall inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

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

Innan Vesicarebehandlingen pabdrjas, kommer din lakare 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.

Andra lakemedel och Vesicare
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tankas 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 ldkemedlen 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
eller diltiazem, eftersom de kan minska nedbrytningshastigheten for 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
Det har ingen betydelse om Vesicare tas med eller utan mat.



Graviditet och amning
Vesicare bor inte anvdndas under graviditet om det inte &r absolut nddvéndigt.
Vesicare kan utsondras i modersmjolk. Anvand darfor inte Vesicare om du ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vesicare kan paverka dgats formaga att bedéma avstand, vilket skall beaktas vid tillfallen da
skarpt uppméarksamhet kravs, t.ex. vid bilkdrning. SOmnighet och trétthet kan forekomma i
sallsynta fall, vilket ocksa skall beaktas.

Du é&r alltid sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller
utfora arbeten som kréaver uppméarksamhet. 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 vagledning. Diskutera med din l&kare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Vesicare innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Vesicare

Instruktioner for korrekt anvandning
Ta alltid Vesicare enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Vanlig dos ar 5 mg dagligen. Vid behov kan din l&dkare héja dosen upp till 10 mg dagligen.
Tabletterna skall svéljas hela med vatska. Tabletterna kan tas med eller utan foda.

Om du har tagit for stor mangd av Vesicare

Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (Sverige tel. 112 och Finland
tel. 09-471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

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

Om du har glomt att ta Vesicare:

Om du har glémt att ta tabletten, kan du ta den senare samma dag. Om det redan &r dags for
nésta dos, fortsatt enligt normal dosering. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
tablett. Om du ar osaker radfraga alltid lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Vesicare
Om du slutar att ta Vesicare, kan symtomen pa éveraktiv blasa aterkomma eller forvarras.
Kontakta alltid lakare om du funderar pa att avsluta behandlingen.

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



4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Vesicare orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du far ett allergiskt anfall eller en allvarlig hudreaktion (t.ex. blasor och fjallning av
huden), maste du informera din lakare eller apotekspersonal omedelbart.

Angioddem (allergi med hudpaverkan; svullnad i vavnaden narmast under hudytan) med
andningssvarigheter har rapporterats hos vissa patienter som anvéander Vesicare. Sluta att ta
Vesicare och kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av foljande symtom (angioodem)

¢ svullnad av ansikte, tunga eller svalg,

e svarigheter att svélja,

e nasselutslag och andningssvarigheter.

Vesicare kan orsaka foljande andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
e muntorrhet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e dimsyn,
o forstoppning, illamaende, matsmaltningsrubbningar (dyspepsi), magsmarta.

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

somnighet, forandrad smakuppfattning,

torra (irriterade) dgon,

torrhet i nasslemhinnan,

halsbrénna, torr hals,

torr hud,

svarigheter att kasta vatten,

trotthet, vatskesvullnad i armar och ben.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e trog mage och hard avforing,
svarigheter att fullstandigt tomma urinblasan vid urinering,
yrsel, huvudvark,
krakningar,
klada, hudutslag.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
e hallucinationer, forvirring
e allergiska hudutslag.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
e nedsatt aptit, hog kaliumniva i blodet som kan orsaka onormal hjartrytm,
e hogt 6gontryck,
e forandringar i hjartats elektriska aktivitet (EKG), oregelbunden hjértrytm, att du
k&nner dina hjartslag, snabbare hjartrytm,



e rostproblem,

e leversjukdom,
e muskelsvaghet,
e njursjukdom.

Rapportering av biverkningar

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Efter att burkférpackningen dppnats, &r tabletterna
hallbara i 6 manader. Tillslut burken val.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Vesicare 5 mg:
- Den aktiva substansen &r 5 mg solifenacinsuccinat, vilket motsvarar 3,8 mg
solifenacin.
- Ovriga innehallsdmnen &r majsstirkelse, laktosmonohydrat, hypromellos,
magnesiumstearat, makrogol 8000, talk, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172).

Vesicare 10 mg:
- Den aktiva substansen &r 10 mg solifenacinsuccinat, vilket motsvarar 7,5 mg
solifenacin.
- Ovriga innehdllsdmnen ar majsstirkelse, laktosmonohydrat, hypromellos,
magnesiumstearat, makrogol 8000, talk, titandioxid (E 171), rod jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vesicare 5 mg ar en rund, ljusgul tablett mérkt med A och ”150” pa samma sida.
Vesicare 10 mg ar en rund, ljusrdd tablett markt med A% och 71517 pa samma sida.

Vesicare tabletter tillhandahélls i blister om 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 eller 200 tabletter.
Vesicare tabletter tillhandahalls ocksa i HDPE-burkar, med ett PP-lock, om 100 tabletter.


http://www.lakemedelsverket.se

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Astellas Pharma a/s

Arne Jacobsens Allé 15

2300 Koépenhamn S

Danmark

Tillverkare

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederl&dnderna

Information lamnas av
Astellas Pharma AB
Box 21046

200 21 Malmd

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Belgien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Island, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Malta, Nederldnderna, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Slovenien, Spanien,
Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Ungern och Osterrike: Vesicare

Italien: Vesiker

Irland: Vesitirim

Tyskland: Vesikur

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-07-03
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