INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Vesicare® 5 mg og 10 mg filmovertrukne tabletter

Solifenacinsuccinat

L90430A-02

Vesicare® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Astellas Pharma
Europe B.V.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

dette la2egemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen, du kan fa brug for at leese den igen.

e Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med din lzege eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Du kan finde den nyeste indlaegsseddel pa www.indlzegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Vesicare
3. Sa&dan skal du bruge Vesicare

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof i Vesicare horer til den lsegemiddelgruppe, der hed-
der antikolinergika. Disse laegemidler anvendes til at nedszette ak-
tiviteten i en overaktiv bleere, hvorved vandladningstrangen bliver
sjeeldnere og svagere. Blaeren bliver bedre til at holde pa urinen.

Vesicare anvendes til behandling af symptomerne pa overaktiv
bleere, herunder en staerk, pludselig vandladningstrang uden for-
udgéende varsel, hyppig vandladning og ufrivillig vandladning pga.
pludselig vandladningstrang.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE
VESICARE

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid laegens anvisning og oplys-
ningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Vesicare

e hvis du er allergisk over for solifenacin eller et af de ovrige ind-
holdsstoffer i Vesicare (angivet i pkt. 6).

e hvis du ikke er i stand til at lade vandet eller temme bleeren helt
(urinretention).

e hvis du lider af en alvorlig lidelse i mave-tarm-kanalen (herunder
toksisk megacolon, en komplikation der er forbundet med tykt-
armsbetaendelse).

e hvis du lider af en muskelsygdom kaldet myasthenia gravis, der
kan forarsage en voldsom svaghed i visse muskler.

e hvis du lider af et forhgjet tryk i gjnene med gradvist tab af synet
(gren steer).

e hvis du er i haemodialysebehandling.

e hvis du lider af en sveer leversygdom.

e hvis du lider af en svaer nyresygdom eller en moderat leversyg-
dom og samtidig er i behandling med medicin, der kan reducere
udskillelsen af Vesicare fra kroppen (f.eks. ketoconazol). Din
leege vil have informeret dig om dette.

Forteel det til laegen, hvis du lider eller tidligere har lidt af en af
ovennavnte sygdomme, for behandlingen med Vesicare begynder.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket for du tager Vesicare

e hvis du har problemer med at komme af med urinen, eller urin-
stralen er meget svag.

¢ hvis du har en mavetarmlidelse, der giver traeg mave

e hvis du risikerer, at dit fordejelsessystem szenkes (beveegelser i
maven og tarmene). Din laege vil have informeret dig om dette.

e hvis du lider af en svaer nyresygdom.

e hvis du lider af en moderat leversygdom.

e hvis du lider af spisergrsbrok (hiatushernie) eller halsbrand.

e hvis du lider af nerveforstyrrelser (autonom neuropati).

e hvis du tager f.eks. ketokonazol (steerke CYP3A4 haemmere).

Brug til born og unge

Vesicare ma ikke anvendes af barn og unge under 18 ar.

Forteel det til leegen, hvis du lider eller tidligere har lidt af en af
ovennaevnte sygdomme, for behandlingen med Vesicare begynder.

For padbegyndelse af behandlingen med Vesicare vil leegen under-
spge, om der kan veere andre arsager til din trang til at lade vandet
hyppigt (f.eks. hjertesvigt (utilstraekkelig pumpekraft i hjertet) eller
nyresygdom). Hvis du har en urinvejsinfektion, vil laegen ordinere et
antibiotikum (en behandling mod szerlige bakterie-infektioner).

Brug af anden medicin sammen med Vesicare

Fortzel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin,
som ikke er kabt pa recept.

Det er iseer vigtigt, at du forteeller din lzege, hvis du tager:

¢ andre antikolinergika; virkning og bivirkninger af begge laegemid-
ler kan forsteerkes.

e kolinergika; de kan reducere virkningen af Vesicare.

e |zzgemidler, der far fordejelsessystemet til at arbejde hurtigere,
f.eks. metoclopramid og cisaprid. Vesicare kan reducere deres
virkning.

¢ lzzgemidler sdsom ketoconazol, ritonavir, nelfinavir, itraconazol,
verapamil og diltiazem, der saenker den hastighed, hvormed
Vesicare nedbrydes i kroppen.

e |zzgemidler sdsom rifampicin, phenytoin og carbamazepin, da de
kan e@ge den hastighed, hvormed Vesicare nedbrydes i kroppen.

e |zzgemidler sdsom bisphosphonater, der kan forarsage eller
forvaerre beteendelse i spiseroret (asofagitis).

Brug af Vesicare sammen med mad og drikke
Du kan tage Vesicare sammen med et maltid eller mellem maltider,
som det passer dig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planlzegger at blive gravid, skal du sperge din leege til rads,
inden du bruger dette lsegemiddel. Du ber ikke tage Vesicare, hvis
du er gravid, medmindre det sker pa tvingende indikation.

Tag ikke Vesicare, hvis du ammer, da solifenacin kan udskilles i
modermeaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vesicare kan give bivirkninger i form af treethed, desighed og
pavirkning af synet, der i storre eller mindre grad kan pavirke ar-
bejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Du skal
derfor veere opmaerksom p4, hvordan medicinen pavirker dig.

Vesicare indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU BRUGE VESICARE

Tag altid Vesicare ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s&
sporg lzegen eller pa apoteket.

Tabletten skal synkes hel med vaeske. Det har ingen betydning, om
tabletten tages med eller uden mad. Knus ikke tabletterne.

Den saedvanlige dosis er 5 mg pr. dag, medmindre din laege har
fortalt dig, at du skal tage 10 mg pr. dag.

Aldre
Det er ikke nedvendigt at nedseette dosis. Folg lsegens anvisnin-
ger.

Born
Bor ikke anvendes til bern, da der ikke er dokumentation for sik-
kerhed og effekt hos barn.

Nedsat nyrefunktion

Let til moderat nedsat nyrefunktion

Det er normalt ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Folg laegens
anvisninger.

Sveert nedsat nyrefunktion
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Folg laegens anvisninger.
Dosis ma ikke overskride 5 mg dagligt.



Nedsat leverfunktion

Let nedsat leverfunktion

Det er normalt ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Folg laegens
anvisninger.

Moderat nedsat leverfunktion
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Falg lsegens anvisninger.
Dosis ma ikke overskride 5 mg dagligt.

Behandling med stzerke CYP3A4 haammere
Hvis du er i behandling med ketoconazol, ritonavir, nelfinavir eller
itraconazol, m& dosis ikke overskride 5 mg dagligt.

Hvis du har taget for meget Vesicare

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere
af Vesicare, end der stér i denne information, eller mere end lzegen
har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Symptomer p& overdosering kan vaere fornemmelse af at se ting,
der ikke er der (hallucinationer), udpreeget uro, anfald (kramper),
vejrireekningsbesvaer, forhgjet hjerterytme (takykardi), urinakkumu-
lation i bleeren (urinretention) og udvidede pupiller (mydriasis).

Hvis du har glemt at tage Vesicare

Hvis du har glemt at tage en dosis pa det seedvanlige tidspunkt, s&
tag den, sé& snart du husker pa det, medmindre det er tid til nseste
dosis. Tag aldrig mere end én dosis pr. dag. Hvis du er i tvivl, s&
sperg din laege eller apoteket til rads.

Hvis du holder op med at tage Vesicare

Hvis du holder op med at tage Vesicare, kan symptomerne pa
overaktiv blaere vende tilbage eller forvaerres. Tal altid med din
leege, hvis du overvejer at stoppe behandlingen.

Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Vesicare kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Hyppigheden er ikke kendt

¢ Pludseligt hududslaet, andedraetsbesveer (inden for minutter til
timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Ring 112.

e Uklarhed, forvirring og desorientering, evt. hallucinationer og
vrangforestillinger. Kontakt laegen.

e Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. forhg-
jet tryk i gjet (gren staer). Kontakt straks laege eller skadestue.

¢ Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmeessig puls
(Torsades de Pointes, QT-forleengelse). Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

¢ \/olsomme anfald af smerter i maven, opkastninger, stop for
luftafgang og affering pga. tarmslyng. Kontakt laege eller skade-
stue.

e Kvalme, evt. opkastninger, aftagende eller ophert urinproduktion
pga. nedsat nyrefunktion. Kontakt snarest laegen.

e Hurtig, meget uregelmaessig puls (Arterieflimmer). Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Alvorligt hududslaet med beteendelse og afstedning af hudens
overste lag. Kontakt lzege eller skadestue.

Vesicare kan forarsage foelgende ovrige bivirkninger:
Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)
e Mundterhed

Almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer)

e Uskarpt syn

¢ Forstoppelse, kvalme, fordgjelsesbesvaer med symptomer sa-
som oppustethed, mavesmerter, bevsen og halsbrand (dyspep-
si), ubehag i maven

* Mavesmerter

Ikke almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 100 personer)
e Urinvejsinfektion, bleerebetaendelse

¢ Spgvnighed

® Treethed

e Smagsforstyrrelse (dysgeusi)

e Tarre (irriterede) gjne

e Torhed i naesen

¢ Reflukssygdom (gastrogsofageal refluks)
e Tor hals

e Tor hud

¢ Vandladningsbesveer

e VVaeskeansamling i underbenene (gdemer)

Sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e Forstoppelse
¢ Vandladningsbesveer og vaeskeansamlinger

e Svimmelhed og hovedpine
¢ Klge og udsleet
¢ Opkastning og pavirkning af affering

Meget sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 personer)

¢ Hallucinationer, konfusion

e Alvorligt hududslaet med betzendelse og afstadning af hudens
overste lag. Kontakt lzege eller skadestue.

Ukendt (frekvensen kan ikke estimeres udfra forhdndenvaerende

data)

e Nedsat appetit

e /Endringer i hjertets elektriske aktivitet (EKG), uregelmeessig
hjerterytme, hjertebanken og hurtigere hjerterytme

e Talebesveer

¢ | eversygdom og unormale leverfunktionstest

e Muskelsvaghed

e Forhgjet indhold af kalium i blodet, som kan fare til unormal
hjerterytme

e Ubehag i maven

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejer-
ske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indlzegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen
via mail p& dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Der er ingen szerlige opbevaringsbetingelser for Vesicare.
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Vesicare efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den neevnte maned.

6. Pakningsstorrelser og yderligere information

Vesicare indeholder:

e Aktivt stof: solifenacinsuccinat 5 mg eller 10 mg.

e Jvrige indholdsstoffer: majsstivelse, lactose, hypromellose
(E464), magnesiumstearat, macrogol, talkum, titandioxid (E171)
og gul jernoxid (E172) (Vesicare 5 mg) og red jernoxid (E172)
(Vesicare 10 mg).

Udseende og pakningsstorrelser

Vesicare 5 mg er en rund, lysegul tablet maerket med logo og
”150” pa samme side.

Vesicare 10 mg er en rund, lyserad tablet maerket med logo og
”151” pa samme side.

Vesicare-tabletterne fas i blisterpakninger med 3, 5, 10, 20, 30, 50,
60, 90 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen:
Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

1620 Kgbenhavn V

Tel: +457022 02 12

E-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.

Herculesstraat 25

1812 PD Alkmaar

Holland

Tel +31 6 50 57 41 87

E-Mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indleegsseddel blev senest revideret 12/2015



