INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Vesicare® 5 mg filmovertrukne tabletter

Solifenacinsuccinat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den
igen.

- Laegen har ordineret Vesicare® til dig personligt. Lad
derfor vaere med at give det til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
nzevnt her.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
nzevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Vesicare®
3. Sadan skal du 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 blaere, hvorved vandladningstrangen bliver
sjaeldnere og svagere. Bleeren bliver bedre til at holde
pa urinen.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering en angivet i denne information. Felg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT

TAGE VESICARE®

Tag ikke Vesicare®

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for solifenacin
eller et af de gvrige indholdsstoffer.

- hvis du har besvaer med at temme bleeren
(urinretention).

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

- hvis du lider af en sygdom med abnorm
muskelsvaghed.

- hvis du har gren steer (forhgjet tryk og smerte i gjet).

- hvis du er i haemodialysebehandling.

- hvis du har sveert nedsat leverfunktion.

- hvis du har sveert nedsat nyrefunktion eller moderat
nedsat leverfunktion og er i behandling med medicin
som kan pavirke virkningen af Vesicare® (se
afsnittet "Brug af anden medicin”).

Vaer ekstra forsigtig med at tage Vesicare®

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

- hvis du har mavetarmlidelser, der giver traeeg mave.

- hvis du har sveert nedsat nyrefunktion.

- hvis du har moderat nedsat leverfunktion.

- hvis du har spisergrskatar som forarsager halsbrand
eller tager medicin som forarsager eller forveerrer
spisergrskatar. Sperg laagen.

- hvis du lider af forandringer i nervebanerne.

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

Brug af anden medicin

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

Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:

- kvalme og opkastning (metoclopramid).

- pavirkning af tarmbevaegelserne (cisaprid).

- svampeinfektioner (ketoconazol, itraconazol).
- HIV (ritonavir, nelfinavir).

- hjertelidelser (verapamil, diltiazem).

- tuberkulose (rifampicin).

- epilepsi (phenytoin, carbamazepin).

Brug af Vesicare® sammen med mad og drikke
Tabletterne kan tages med eller uden mad og skal
synkes hele med vand.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, fer du tager
nogen form for medicin.

Graviditet:

Du ma kun tage Vesicare® efter lasgens anvisning.
Amning:

Hvis du ammer, méa du ikke tage Vesicare®.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Vesicare® kan maske give bivirkninger
(treethed og d@sighed), der i stgrre eller mindre grad
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Vesicare®

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

3. SADAN SKAL DU TAGE VESICARE®

Tag altid Vesicare® ngjagtigt efter lsegens anvisning.
Er du i tvivl, s& sparg leegen eller pa apoteket.

Dosering

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.

Born: Vesicare® ber ikke anvendes til barn.

/Eldre: Det er ikke n@dvendig at justere dosis.

Nedsat nyrefunktion
Ved sveert nedsat nyrefunktion méa du kun tage 5 mg
én gang dagligt. Felg laegens anvisning.



Nedsat leverfunktion

Ved moderat nedsat leverfunktion ma du kun tage 5
mg én gang dagligt. Ved svaert nedsat leverfunktion
ma du ikke tage Vesicare®. Falg lzegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Vesicare®

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

Symptomer pa overdosering er hallucination,
ophidselse, kramper, andedraetsbesveer, hurtig puls,
besvaer med at lade vandet og store pupiller.

Hvis du har glemt at tage Vesicare®

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte tablet. Fortsaet blot med den ssedvanlige
dosis.

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere
end 1 ud af 10 patienter):

- Mundtgrhed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 100 patienter):

- Nedsat evne til at se skarpt.

- Forstoppelse, kvalme, sure opsted / halsbrand,
mavesmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem

1 09 10 ud af 1.000 patienter):

- Svien og smerter ved vandladningen pga.
beteendelse i urinrgret, blaerebetandelse.

- Dgsighed, eendret smagsopfattelse.

- Tarre gjne.

- Terhed i naesen.

- Braendende eller sviende fornemmelse bag
brystbenet og sure opstad pga. tilbagelgb af
mavesyre til spisergret, tgr hals.

- Ter hud.

- Vandladningsbesveer.

- Traethed, haevede fadder, ankler og haender.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10

ud af 10.000 patienter):
- Forstoppet tyktarm, pavirkning af affgring.

- Besvaer med at lade vandet, evt. vandladningsstop.
Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

- Svimmelhed, hovedpine.

- Opkastning.

- Klge, udslaet.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre

end 1 ud af 10.000 patienter):

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

- Forvirring.

- Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben,
neeldefeber.

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

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

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Laegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Vesicare® kraever ingen seerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaring.

Brug ikke Vesicare® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
nzevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Vesicare® 5 mg indeholder:

- Aktivt stof: Solifenacinsuccinat 5 mg svarende til 3,8
mg solifenacin.

- @vrige indholdsstoffer: Tabletkerne: Majsstivelse,
lactosemonohydrat, hypromellose (E464),
magnesiumstearat. Filmovertraek: Macrogol 8000,
talcum, hypromellose (E464), titandioxid (E171), gul
jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelse
Vesicare® 5 mg er en rund, lysegul filmovertrukken
tablet maerket med 150 4%

Vesicare® findes i pakninger med 30 og 90 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af:
EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83
6715 Esbjerg N.

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

Den seneste udgave af indlaegssedlen kan ses pa
www.indleegsseddel.dk.
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