INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Vesicare® 5 mg og 10 mg
filmovertrukne tabletter
Solifenacinsuccinat

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen.

« Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den
igen.

« Sparg lzegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil
vide.

« Laegen har ordineret Vesicare® til Dem personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

« Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Vesicare®.
3. S&dan skal De tage Vesicare®.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Det aktive indholdsstof, solifenacin, er et
anticholinergikum, som nedsaetter aktiviteten i en overaktiv
bleere, hvorved vandladningstrangen bliver sjeeldnere og
svagere. Blaeren bliver bedre til at holde pa urinen.

Vesicare® anvendes til behandling af overaktiv blzere dvs.
hyppig vandladning, pludselig vandladningstrang og
ufrivillig vandladning pga. pludselig vandladningstrang.

Laegen kan have givet Dem Vesicare® for noget andet.
Falg altid laegens anvisning.

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Vesicare®

Tag ikke Vesicare® hvis:

« De er overfglsom (allergisk) over for solifenacinsuccinat
eller et af de gvrige indholdsstoffer.

« De lider af Galactose intolerans, Lapp laktase mangel
eller Glucose-galactose malabsorption.

« De har besvaer med at tamme blaeren (urinretention)

« De har ubehandlet grgn steer (forhgjet tryk og smerte i
gjet)

« De lider af en sygdom med abnorm muskelsvaghed
(Myastenia gravis).

« De lider af en alvorlig lidelse i mave-tarmkanalen, inkl.
misdannelser pa tyktarmen (toksisk megacolon)

« De er i heemodialysebehandling

« De lider af en sveer leversygdom

« De lider af en svaer nyresygdom eller en moderat
leversygdom og er i behandling med medicin, der kan
pavirke virkningen af Vesicare”. Deres laege vil have
informeret Dem om dette.

Veer ekstra forsigtig med at tage Vesicare® hvis

« De har problemer med at komme af med urinen, eller
urinstralen er meget svag.

« De har mavetarmlidelser, der giver traeg mave

« De har nyresygdom

« De har leversygdom

« De har spisergrskatar som forarsager halsbrand eller
tager medicin som forarsager eller forveerrer
spisergrskatar. Spgrg leegen.

« De lider af forandringer i nervebanerne.

Den maksimale virkning af Vesicare® kan tidligst fastslas
efter 4 ugers behandling.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogsé medicin, som ikke er kagbt pa recept, medicin kabt i

udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Tal med Deres leege, hvis De tager medicin mod:

« Kvalme og opkastning (metoclopramid)

« Pavirkning af tarmbevaegelserne (cisaprid)

« Svampeinfektion (ketoconazol og itraconazol)

« Hiv medicin (ritonavir og nelfinavir)

« Parkinsons sygdom, KOL, astma og snue (andre
anticholinerge leegemidler)

Brug af Vesicare® sammen med mad og drikke

De kan tage Vesicare® i forbindelse med et maltid, men
det er ikke ngdvendigt.

De skal tage Vesicare® filmovertrukne tabletter med et
glas vand.

Graviditet og amning
Sparg Deres leege eller apotek til rads, fgr De tager nogen
form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, m& De kun tage Vesicare® efter aftale
med laegen.

Amning
De ma ikke tage Vesicare®, hvis De ammer.

Trafik— og arbejdssikkerhed

Vesicare® kan hos enkelte give bivirkninger (nedsat evne
til at se skarpt, sgvnlignende bevidsthedssveekkelse og
treethed), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til
at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Vesicare

Vesicare® indeholder lactose. Kontakt lsegen, far De tager
denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler
visse sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Vesicare ®
Tag altid Vesicare® ngjagtig efter leegens anvisning. Er De
i tvivl, s& sparg laegen eller pa apoteket.

Tabletterne skal synkes hele sammen med rigelig
meengde vand (1% dI).

Voksne

Den anbefalede dosis er 5 mg én gang dagligt.
Dosis kan gges til 10 mg én gang dagligt, hvis der er
behov for det.

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at aendre dosis. Fglg laegens
anvisninger.

Barn
Bgrn m& normalt ikke f& Vesicare® 5 mg og 10 mg
filmovertrukne tabletter.

Nedsat nyrefunktion
Ved sveert nedsat nyrefunktion ma der kun tages 5 mg én
gang dagligt. Folg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Ved moderat til sveert nedsat leverfunktion ma der kun
tages 5 mg én gang dagligt. Falg laegens anvisninger.

Hvis De har taget for mange Vesicare®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har
taget flere Vesicare® filmovertrukne tabletter, end der star
her, eller mere end leegen har foreskrevet og De af den
grund fagler Dem utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer: Hallucination, ophidselse, kramper,
andedreaetsbesveer, hurtig puls, besvaer med at lade
vandet, store pupiller.



Hvis De har glemt at tage Vesicare®
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis De har glemt at tage en
tablet. Fortseet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis De holder op med at tage Vesicare®

Kontakt laegen, hvis De gnsker at holde pause eller stoppe
behandlingen med Vesicare®.

Kontakt straks laegen, hvis Deres symptomer aendrer sig,
efter behandlingen med Vesicare® er stoppet.

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1
ud af 10 behandlede)

o Mundtgrhed.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10

ud af 100 patienter):

« Nedsat evne til at se skarpt.

« Forstoppelse, kvalme, sure opstgd/halsbrand,
mavesmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 1000 patienter):

« Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt laegen.

« Braendende eller sviende fornemmelse bag brystbenet
og sure opstad pga. tilbagelgb af mavesyre til
spisergret. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

« /Endret smagsopfattelse.

« Urinvejsinfektion, bleerebetaendelse.

« Tarre gjne.

« Torhed ineesen.

o Tor hals

o Tor hud.

« Vandladningsbesveer.

« Treethed.

« Heevede fadder, ankler og haender.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter):

« Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Kan
veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

« Forstoppet tyktarm.

« Pavirkning af affgring.

« Opkastning.

« Svimmelhed og hovedpine.

« Klge og udsleet.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud

af 10.000 patienter):

« Hallucinationer. Kan veere eller blive alvorligt. Kontakt
evt. leege eller skadestue.

« Forvirringstilstand.

« Rgdmen af huden.

« Udsleet, neeldefeber og haevelser.

Hyppigheden er ikke kendt:

o Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig,
uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver veerre, eller hvis De far en
bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til
Laegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. De eller Deres pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder
skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Opbevar Vesicare® utilgsengeligt for barn.

Tag ikke Vesicare® efter den udlgbsdato, der stér pa
pakningen.

Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte
maned.

Aflever altid medicinrester p& apoteket. Af hensyn til
miljget ma De ikke smidemedicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Vesicare 5 mg og 10 mg filmovertrukne tabletter
indeholder:

Aktivt stof: solifenacinsuccinat 5 mg og 10 mg, svarende til
hhv. 3,8 mg og 7,5 mg solifenacin.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne. Lactosemonohydrat, majsstivelse,
hypromellose (E464), magnesiumstearat.

Film overtreek: macrogol 8000, talcum, hypromellose
(E464), titandioxid (E171).

Vesicare 5 mg indeholder desuden: Gul jernoxid (E172).
Vesicare 10 mg indeholder desuden: Rad jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser:

Udseende

Vesicare® 5 mg filmovertrukne tabletter er lysegule, runde,
maerket med 150 afa

Vesicare® 10 mg filmovertrukne tabletter er lyserade,
runde, meerket med 151 PN

Pakningsstgrrelse
Vesicare® 5 mg og 10 mg findes i 30 og 90 stk. pakninger.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
SinGad Pharma ApS.

Vibe Allé 5, blok 2B

2980 Kokkedal

Ompakket og frigivet af
SinGad Pharma ApS.
Vibe Allé 5, blok 2B
2980 Kokkedal

Denne indleegsseddel blev sidst revideret oktober
2011

Se ogsa den nyeste indleegsseddel p&
www.indlaegsseddel.dk
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