INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Vesicare® 5 mg og 10 mg filmovertrukne tabletter

solifenacinsuccinat

029

0340275910
Vesicare® er et registreret varemeerke, som
tilherer Astellas Pharma Europe B.V.

Lees denne indlaegsseddel grundigt,
inden De begynder at tage dette
laegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

¢ Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for
at laese den igen.

e Sporg leegen eller apotekspersonalet,
hvis der er mere, De vil vide.

e [ aegen har ordineret Vesicare® til Dem
personligt. Lad derfor veere med at
give medicinen til andre. Det kan vaere
skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer som De har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet,
hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se
punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan
findes p& www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedien:

1. Virkning og anvendelse

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

. Sadan skal De tage Vesicare®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Vesicare® er et antikolinergikum, som virker
ved at nedseette aktiviteten i en overaktiv
bleere, hvorved vandladningstrangen bliver
sjeeldnere og svagere. Derved bliver blaeren
bedre til at holde pa urinen.

De kan bruge Vesicare®til behandling

af overaktiv bleere, dvs. ved hyppig og/
eller ufrivillig vandladning pga. pludselig
vandladningstrang.

Leegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid
lzegens anvisning og oplysninger pa
doseringsetiketten.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE
BEGYNDER AT TAGE VESICARE®
Tag ikke Vesicare® hvis De:

e er allergisk over for solifenacin eller et af
de ovrige indholdsstoffer i Vesicare®.

e har besveer med at lade vandet
(urinretention).

e lider af en alvorlig mave-tarm sygdom,
inklusiv misdannelser pa tyktarmen
(toksisk megacolon).

e lider af en sygdom med abnorm
muskelsvaghed (myastenia gravis).

e har gron staer (forhgjet tryk i gjet).

® er i heemodialysebehandling.

e har alvorlig nedsat leverfunktion.

e har alvorlig nedsat nyrefunktion eller
nedsat leverfunktion og samtidig er
i behandling med medicin som fx
ketoconazol, ritonavir, nelfinavir eller
itraconazol.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fer
De tager Vesicare®, hvis De

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

e har mave- eller tarmlidelser, der pavirker
tarmtemningen eller fordgjelsen.

e har meget darlige nyrer.

e har nedsat leverfunktion.

e har smerter og foleforstyrrelser pga.
nervebeteendelse.

e har sure opstad eller halsbrand og/
eller tager medicin, som kan give eller
forveerre beteendelse i spiseroret (f.eks.
alendronat, ibandronsyre, risedronat,
zoledronsyre).

e har for lavt kalium i blodet.

e |ider af hjerterytmeforstyrrelser med
hurtig, uregelmaessig puls (langt QT-
syndrom).

| meget sjeeldne tilfeelde er der set tilfaelde
med udslaet og haevelser. Det kan veere
alvorligt. Stop med at tage Vesicare® og
kontakt leegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, laebe, tunge kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

Hvis De oplever pludseligt hududsleet,
andedreetsbesveer og besvimelse (inden
for minutter til timer), skal De straks stoppe
med at tage Vesicare® og ringe 112.

Oplys altid ved blodpravekontrol og
urinprevekontrol, at De er i behandling
med Vesicare®. Det kan pavirke
proveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med
Vesicare®

Forteel det altid til leegen eller apoteks-
personalet, hvis De bruger anden medicin
eller har gjort det for nylig.

Vesicare® skal tages med forsigtighed

sammen med:

e medicin mod Parkinsons sygdom, astma
eller KOL (antikolinerge leegemidier)

e medicin, der pavirker fordgjelsen (fx
metoclopramid og cisaprid).

e medicin mod svampeinfektioner (fx
ketoconazol og itraconazol).

e medicin mod HIV (fx ritonavir, nelfinavir).

e medicin mod beteendelse (rifampicin).

e medicin mod epilepsi (phenytoin,
carbamazepin).

e medicin mod forhgjet blodtryk/
hjertemedicin (verapamil, diltiazem).

Brug af Vesicare® sammen med mad og
drikke

Tabletterne kan tages med eller uden mad
og skal synkes hele med vand.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke
om, at De er gravid, eller planleegger at
blive gravid, skal De sperge Deres laege
eller apotekspersonalet til rads, for De
bruger dette laegemiddel.

Graviditet
Hvis De er gravid, mé De kun tage
Vesicare® efter aftale med leegen.

Amning
De mé ikke tage Vesicare®, hvis De ammer.
Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vesicare® kan give bivirkninger i form af
treethed, desighed og pévirkning af synet,
der i starre eller mindre grad kan pévirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken. De skal derfor veere
opmaerksom pa, hvordan medicinen
pavirker Dem.

Vesicare® indeholder lactose

Kontakt laegen, for De tager denne
medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De
ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE
VESICARE®

Tag altid Vesicare® ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er De i tvivl s& sperg laegen eller
péa apoteket.

Tabletterne skal synkes hele med vand og
kan tages med eller uden mad.

Den saedvanlige dosis er

Voksne og eeldre: 5 mg 1 gang dagligt.
Leegen kan oge dosis til 10 mg 1 gang
dagligt ved behov.

Born: Born méa normalt ikke fa Vesicare®.

Nedsat nyrefunktion: Ved alvorligt nedsat
nyrefunktion ma dosis ikke overskride 5 mg
dagligt. Felg leegens anvisning.

Nedsat leverfunktion: Ved moderat ned-
sat leverfunktion mé dosis ikke overskride
5 mg dagligt. Felg leegens anvisning.

Hvis De har taget for mange Vesicare®
filmovertrukne tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket,
hvis De har taget flere Vesicare®, end

der stér her, eller flere end laegen har
foreskrevet og de af den grund feler Dem
utilpas. Tag pakningen med.
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Symptomer pé overdosering kan vaere
hallucinationer, udpreeget uro, kramper,
vejrtreekningsbesveer, hjertebanken,
vandladningsbesveer og udvidede pupiller.

Hvis De har glemt at tage Vesicare®
De mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis. Fortseet
blot med den seedvanlige dosis.

Hvis De holder op med at tage Vesicare®
AEndring eller stop med behandlingen ber
kun ske i samrad med lasgen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis
der er noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

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

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er

kendt:

e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med
hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112,

e Pludseligt hududslast, andedrastsbesvaer
og besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk
reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

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

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

e Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse
0g regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet
(greon steer). Kontakt straks laege eller
skadestue.

¢ \/oldsomme anfald af smerter i maven,
opkastninger, stop for luftafgang og
afforing pga. tarmslyng. Kontakt laege eller
skadestue.

e | eversygdom. Kontakt leege eller
skadestue.

e Alvorligt hududslest med betaendelse og
afstedning af hudens overste lag. Kontakt
leege eller skadestue.

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker

hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Mundterhed, som kan age risikoen for
huller i teenderne. Hvis De tager Vesicare®
i mere end 2-3 uger, skal De passe pa
Deres mundhygiejne, sa De ikke far huller i
teenderne. Tal med Deres tandlaege.

Almindelige bivirkninger (det sker hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Nedsat evne til at se skarpt.

e Forstoppelse, kvalme, sure opstad,
halsbrand, mavesmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker
hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):
e Dgsighed.

® Braendende eller sviende fornemmelse
bag brystbenet og sure opsted pga.
tilbageleb af mavesyre til spisereret. Kan
veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

e Svien og smerter ved vandladning
pga. beteendelse i urinroeret eller
bleerebetaendelse.

e Vandladningsbesveer.

e Treethed.

e Torre gjne, terhed i neesen, tor hals.

e Tor hud.

e Haevede fodder, ankler og heender.

e /Endret smagsopfattelse.

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos mellem

1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Besveer med at lade vandet evt.
vandladningsstop. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med leegen.

e Forstoppelse i tarmen, pavirkning af
afferingen.

e Svimmelhed, hovedpine.

e Opkastning.

e Klge, udslast.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Udslest (neeldefeber) og heevelser. Kan
veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er
haevelse af ansigt, leebe eller tunge, kan
det veere livsfarligt. Ring 112.

e Hallucinationer. Kan veere alvorligt.
Kontakt evt. leege eller skadestue.

e Forvirring.

e Feber, udslest i ansigtet samt pa arme og
ben.

* Neeldefeber.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er

kendt:

e Nedsat appetit, ubehag i maven.

e Muskelsvaghed, forvirring, talebesveaer
pga. for hgjt kalium i blodet. Forhgjet
kalium i blodet kan i meget sjeeldne
tilfeelde blive alvorlig med lammelser og
forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for
hjertestop). Tal med leegen.

® Talebesveer.

¢ Muskelsvaghed.

e Hjertebanken.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De
far meget hurtig og uregelmaessig puls
eller bliver utilpas eller besvimer, skal De
kontakte leege eller skadestue. Ring evt.
112.

Vesicare® kan herudover give bivirkninger,
som De normalt ikke meerker noget

til. Det drejer sig om aendringer i visse
laboratoriepraver, f.eks. leverfunktion, som
igen bliver normale, nar behandlingen
opharer.

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale
med Deres leege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. De eller Deres pérerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa
sst@sst.dk eller med almindeligt brev til
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
2300 Kabenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De
hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevar Vesicare® utilgeengeligt for barn.

¢ De kan opbevare Vesicare® ved
almindelig temperatur.

 Brug ikke Vesicare® efter den udlgbsdato,
der stér pé pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nasvnte méaned.

¢ Spoerg pa apoteket, hvordan De skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miliget méa De ikke smide medicinrester i
aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG
YDERLIGERE OPLYSNINGER
Vesicare® 5 mg og 10 mg filmovertrukne
tabletter indeholder:

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

e Qvrige indholdsstoffer: Majsstivelse,
lactosemonohydrat, hypromellose,
magnesiumstearat, macrogol, talkum,
titandioxid (E171) og jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser
Vesicare® 5 mg er en rund lysegul tablet
maerket med logo og "150” p& samme
side.

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

Vesicare® findes i pakningssterrelserne
30 stk. og 90 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest
revideret oktober 2013
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