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5 mg og 10 mg filmovertrukne tabletter
Solifenacinsuccinat

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laeagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssed-
len. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Vesicare til
dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har. Kontakt laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4 .

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vesicare.
3. Sadan skal du tage Vesicare.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Vesicare er et anticholinergikum.

e Vesicare virker ved at nedseette aktiviteten i en overaktiv blaere,
hvorved vandladningstrangen blivere sjeeldnere og svagere. Blaeren
bliver bedre til at holde pa urinen.

¢ Du kan tage Vesicare til behandling af overaktiv bleere dvs. ved hyp-
pig vandladning, pludselig vandladningstrang og ufrivillig vandlad-
ning p.g.a. pludselig vandladningstrang.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Vesicare

Tag ikke Vesicare

e hvis du er allergisk over for solifenacinsuccinat, eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Vesicare (angivet i punkt 6).

e hvis du har eller er disponeret for besveer med at temme bleeren
(urinretension).

e hvis du lider af eller er disponeret for en alvorlig lidelse i mave-
tarmkanalen, inkl. misdannelser pa tyktarmen (toksisk megacolon).

e hvis du lider af eller er disponeret for myastenia gravis (en autoim-
mun muskelsygdom).

e hvis du har eller er disponeret for gron steer (forhgjet tryk og
smerte i gjet).

e hvis du er i dialysebehandling.

e hvis du lider af sveert nedsat leverfunktion.

e hvis du er i behandling med f.eks. ketoconazol (svampemiddel) ved
sveert nedsat nyrefunktion eller moderat nedsat leverfunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du tager Vesicare

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

e hvis du har eller er i risiko for at fa mavetarmlidelser, der giver traeg
mave (nedsat tarmbeveegelser).

e hvis du har en nyresygdom.

e hvis du har en leversygdom.

e hvis du samtidig anvender ketoconazol (svampemiddel).

e hvis du har spisergrskatar som forarsager halsbrand eller tager
medicin (f.eks. bisfosfonater) som forarsager eller forveerrer spise-
rorskatar.

e hvis du lider af smerter og foleforstyrrelser pga. nervebeteendelse.

e hvis du lider af hjerterytmeforstyrrelser (langt QT-syndrom).

e hvis du har for lavt kalium i blodet (hypokalizemi)

e hvis du har overaktiv bleere som folge af fx. en rygmarvsskade eller
blodprop i hjernen/hjerneblgdning (apopleksi).

Under behandling med Vesicare

¢ Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i
behandling med Vesicare. Det kan have betydning for preveresul-
taterne.

e Tidligst efter 4 uger kan den optimale virkning fastslas.

e Hvis du far udsleet (neeldefeber) med haevelser og forsnaevninger
i luftvejene skal du omgaende stoppe behandling med Vesicare.
Kontakt laegen.

e Hvis du far pludseligt hududsleet, andedreetsbesveer og besvimelse
(inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk
reaktion), skal du omgaende kontakte laege eller sygehus.

Brug af anden medicin sammen med vesicare
¢ Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:
— Kvalme og opkastning (metoclopramid).
— Pavirkning af tarmbevaegelserne (cisaprid).
- Svamp (ketoconazol og itraconazol.
— HIV (ritonavir og nelfinavir).
— Beteendelse (rifampicin).
— Epilepsi (carbamazepin, phenytoin).
- Forhgjet blodtryk/darligt hjerte (verapamil, diltiazem).
- Parkinsons sygdom, KOL, astma og snue (andre antikolinerge
laegemidler).

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medi-
cin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke
er kobt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler, steerke

vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Vesicare sammen med mad og drikke og alkohol
¢ Du kan tage Vesicare i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-
sonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun tage Vesicare efter aftale med laegen.
Amning:

* Du ma ikke tage Vesicare, hvis du ammer. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vesicare kan hos enkelte give bivirkninger (nedsat evne til at se
skarpt, sevnlignende bevidsthedssvaekkelse og treethed), som kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de avrige indholdsstoffer i Vesi-
care

Denne medicin indeholder lactose. Hvis din leege har fortalt dig at
du ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt leegen inden du tager
Vesicare.

3. Sadan skal du tage Vesicare

Tag altid Vesicare ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller pa apoteket.

Tabletterne skal synkes hele sammen med rigelig maengde vand (1%

Den sadvanlige dosis er

Voksne:
5 mg én gang dagligt. Dosis kan @ges til 10 mg én gang dagligt hvis
der er behov for det. Folg leegens anvisninger.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at nedsaette dosis. Folg laegens anvisninger.

Born:
Bor ikke anvendes til bgrn, da der ikke er dokumentation for sikker-
hed og effekt hos barn.

Nedsat nyre- og leverfunktion:

Let til moderat nedsat nyre- eller leverfunktion

Det er normalt ikke nedvendigt at nedsaette dosis. Folg leegens anvis-
ninger.

Sveert nedsat nyrefunktion

Det er nodvendigt at nedseette dosis. Folg lsegens anvisninger.

Dosis ma ikke overskride 5 mg dagligt.

Vesicare, filmovertrukne tabletter fas i flere styrker. Veer derfor
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opmaerksom p3, at du ikke nedvendigvis kan bruge dine filmover-
trukne tabletter til alle de anferte doseringer.

Hvis du har taget for mange Vesicare

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Vesicare, end der star i denne information, eller flere end lsegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:

Mundterhed, hjertebanken, besvaeret vandladning, forstoppelse og
synsforstyrrelser.

Hvis du har glemt at tage Vesicare

Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortseet-
blot med den seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Vesicare

Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller
foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

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

Generelt er disse bivirkninger anticholinerge, og af mild eller mode-
rat grad. Disse bivirkninger er dosisrelateret.

Alvorlige bivirkninger

Hyppigheden er ikke kendt:

e Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer (inden for minutter til
timer), pga. overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Ring 112.

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

¢ Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og regnbuesyn pga. forhgjet
tryk i ojet (gron steer). kontakt straks laege eller skadestue.

e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls
(Torsades de Pointes, QT-forlaengelse). Kontakt straks leege eller ska-
destue. Ring evt. 112.

¢ VVolsomme anfald af smerter i maven, opkastninger, stop for luftaf-
gang og affgring pga. tarmslyng. Kontakt lsege eller skadestue.

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

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

e Alvorligt hududsleet med beteendelse og afstedning af hudens gver-
ste lag. Kontakt laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af

10 patienter):

e Mundterhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne. Hvis du
tager Vesicare i mere end 2-3 uger, skal du passe pa din mundhygi-
ejne, sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din tandlaege.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

e Forstoppelse, kvalme, sure opsted/halsbrand og mavesmerter.

¢ Nedsat evne til at se skarpt.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Andret smagsopfattelse.

¢ Breendende eller sviende fornemmelse bag brystbenet og sure
opsted pga. tilbagelgb af mavesyre til spiseroret. Tal med leegen.

e Tor hals.

e Urinvejsinfektion og bleerebeteendelse.

e Torre gjne.

¢ Dosighed/traethed.

¢ Heevede fgdder, ankler og haender.

® Torhed i neesen.

e Tor hud.

¢ Vandladningsbesveer.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Forstoppet tyktarm.

¢ Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Det kan hos
nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

e Pavirkning af affering, opkastning.

e Svimmelhed.

¢ Hovedpine.

e Klge, udsleet.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af
10.000 patienter):
e Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. laege eller

skadestue.

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med
laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

e Forvirringstilstand.

e Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben (Erythema multiforme).

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Nedsat appetit.

e Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hgjt kalium i blodet.
Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e Talebesveer.

e Ubehag i maven.

¢ Leversygdom. Kan veere alvorligt. Tal med laegen.

¢ Hjertebanken (palpitationer).

e Hurtig puls (takykardi). Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig
og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kon-
takte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Vesicare kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maer-
ker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprover,
f.eks. blodprever herunder leverfunktion, som igen bliver normale,
nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Web-
sted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

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

5. Opbevaring

e Opbevar Vesicare utilgeengeligt for bern.

¢ Tag ikke Vesicare efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den anferte maned.

e Du kan opbevare Vesicare ved almindelig temperatur.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. . Af
hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysnin-
ger

Vesicare filmovertrukne tabletter indeholder:

Solifenacin svarende til solifenacinsuccinat 5 eller 10 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Majsstivelse, lactosemonohydrat, hypromellose (E 464), magnesium-
stearat, macrogol, talcum, titandioxid (E 171) og jernoxid (E 172).

Udseende og pakningssterrelser:
Vesicare 5 mg er en rund, lysegul tablet maerket med et logo |44

og "150"” pa samme side.

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

Vesicare fas i:

Vesicare 5 mg i pakninger med 30 og 90 filmovertrukne tabletter.
Vesicare 10 mg i pakninger med 30 og 90 filmovertrukne tabletter.

Begge styrker og pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markeds-
fort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 08/2015.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700



