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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

¢ Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

¢ Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

 Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

¢ Kontakt leegen, eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Vesicare hgrer til den leegemiddel-
gruppe, der hedder antikolinergika. Disse legemidler
anvendes til at nedsaette aktiviteten i en overaktiv
blaere, hvorved vandladningstrangen bliver sjaeldnere
og svagere. Blaeren bliver bedre til at holde pa urinen.

Vesicare anvendes til behandling af symptomerne

pa overaktiv blere, herunder en steerk, pludselig
vandladningstrang uden forudgaende varsel, hyppig
vandladning og ufrivillig vandladning pga. pludselig
vandladningstrang.

Kontakt laegen, hvis du far det varre, eller hvis du
ikke far det bedre.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller

dosering end angiveti denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringseti-
ketten.

Tag ikke Vesicare, hvis du

* erallergisk over for solifenacinsuccinat eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Vesicare (angivet i afsnit 6).

e ikke eristand til at lade vandet eller tomme blaeren
helt (urinretention).

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

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

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

* erihaemodialysebehandling.

e lider af en sveer leversygdom.

e lider af en sveer nyresygdom eller en moderat
leversygdom og samtidig er i behandling med
medicin, der kan reducere udskillelsen af Vesicare
fra kroppen (f.eks. ketoconazol).

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager

Vesicare, hvis du

* har problemer med at temme bleeren
(blaere-obstruktion) eller med at lade vandet (svag

urinstrale). Risikoen for urinakkumulation i bleeren
(urinretention) er meget hgjere.
« lider af obstruktion i fordgjelseskanalen
(forstoppelse).
* risikerer, at dit fordgjelsessystem sankes
(bevaegelser i maven og tarmene). Din leege vil have
informeret dig om dette.
lider af en svaer nyresygdom.
lider af en moderat leversygdom.
samtidig anvender ketoconazol (svampemiddel).
lider af spisergrshrok (hiatus hernie), halsbrand
eller tager medicin (f.eks. bisphosphonater) som
forarsager eller forvaerrer spisergrskatar.
e lider af nerveforstyrrelser (autonom neuropati).

Fortael det til leegen, hvis du lider eller tidligere

har lidt af en af ovennzevnte sygdomme, for
behandlingen med Vesicare begynder.

For pabegyndelse af behandlingen med Vesicare vil
leegen undersgge, om der kan vaere andre arsager til
din trang til at lade vandet hyppigt (f.eks. hjertesvigt
(utilstraekkelig pumpekrafti hjertet) eller nyre-
sygdom). Hvis du har en urinvejsinfektion, vil legen
ordinere et antibiotikum (en behandling mod seerlige
bakterieinfektioner).

Angiopdem (hudallergi, som resultereri haevning af
vaevet lige under hudens overflade) med besvaret
vejrtraekning samt besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion),
er rapporteret hos nogle patienter i behandling med
solifenacinsuccinat. Hvis angiogdem eller anafylaktisk
reaktion opstar, skal du straks stoppe med at tage
Vesicare og kontakte din leege, da dette kan veere
alvorligt.

Brug af anden medicin sammen med Vesicare
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis
du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det erisaer vigtigt, at du fortaeller din leege, hvis du

tager:

 andre antikolinergika; virkning og bivirkninger af
begge leegemidler kan forstaerkes.

e kolinergika; de kan reducere virkningen af Vesicare.

 legemidler, der far fordgjelsessystemet til at

arbejde hurtigere, f.eks. metoclopramid og cisaprid.

Vesicare kan reducere deres virkning.

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

 legemidler sasom rifampicin, phenytoin og
carbamazepin, da de kan gge den hastighed,
hvormed Vesicare nedbrydes i kroppen.

* legemidler sdsom bisphosphonater, der kan
forarsage eller forvaerre betaendelse i spisergret
(psofagitis).

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 du er gravid eller ammer, har mistanke om, at

du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sporge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du

tager dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, mé du kun tage Vesicare efter aftale
med laegen.

Amning
Du ma ikke tage Vesicare, hvis du ammer. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vesicarekan give bivirkninger (nedsat evne til at se
skarpt, uoplagthed og traethed), deri starre eller
mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen
til at faerdes sikkert i trafikken.

Vesicare indeholder lactose

Vesicareindeholder lactose. Kontakt leegen, for du
tager denne medicin, hvis legen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Vesicare

Tag altid Vesicare ngjagtigt efter legens eller apot-
ekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er
5 mg én gang dagligt. Dosis kan pges til 10 mg én gang
dagligt hvis der er behov for det.

Du skal synke Vesicare filmovertrukne tabletter hele
med et helt glas vand. Knus ikke tabletterne.

Vesicare filmovertrukne tabletter fas i flere styrker. Vaer
derfor opmaerksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan
bruge dine filmovertrukne tabletter til alle de anfgrte
doseringer.

Brug til born og unge
Bgrn og unge under 18 ar ma normalt ikke fa Vesicare
filmovertrukne tabletter.

Nedsat nyrefunktion

Let til moderat nedsat nyrefunktion

Det er normalt ikke ngdvendigt at nedsaette dosis. Falg
leegens anvisninger.

Sveert nedsat nyrefunktion

Det er ngdvendigt at nedszette dosis. Folg leegens
anvisninger.

Dosis ma ikke overskride 5 mg dagligt.




Nedsat leverfunktion

Let nedsat leverfunktion

Det er normalt ikke npdvendigt at nedsaette dosis. Falg
leegens anvisninger.

Moderat nedsat leverfunktion

Det er ngdvendigt at nedszette dosis. Folg legens
anvisninger.

Dosis ma ikke overskride 5 mg dagligt.

Hvis du har taget for mange Vesicare

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Vesicare filmovertrukne tabletter, end der
star her, eller flere end leegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering kan vaere fornemmelse af
at se ting, derikke er der (hallucinationer), udpreeget
uro, anfald (kramper), vejrtraekningsbesvaer, forhgjet
hjerterytme (takykardi), urinakkumulation i blaeren
(urinretention) og udvidede pupiller (mydriasis).

Hvis du har glemt at tage Vesicare
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Vesicare
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Hvis du oplever et allergisk anfald eller en alvorlig
hudreaktion (som for eksempel blaeredannelse
eller afskalning af hud), ber du informere din lege
omgaende.

Angiogdem (hudallergi, som resulterer i haevning

af veevet lige under hudens overflade) med
luftvejsobstruktion (besvaeret vejrtraekning) er
rapporteret hos nogle patienter i behandling med
solifenacinsuccinat. Hvis angiogdem opstar, ber
behandling med Vesicare stoppes med det samme og
passende behandling og/eller foranstaltninger tages.

Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvar og besvimelse
(inden for minutter til timer), pga.

overfglsomhed (anafylaktisk reaktion), er

rapporteret hos nogle patienter. Hvis anafylaktisk
reaktion opstar, skal behandlingen med Vesicare
straks stoppes og leegen kontaktes da det kan vaere
livsfarligt.

Vesicare kan forarsage folgende ovrige
bivirkninger:

Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af
10 personer)
* Mundtgrhed.

Almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 10

personer)

e Uskarpt syn.

 Forstoppelse, kvalme, fordgjelseshesvaer med
symptomer sasom oppustethed, mavesmerter,
bevsen og halsbrand (dyspepsi).

Ikke almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 100
personer)

e Urinvejsinfektion, bleerebetaendelse.

* Sgvnighed.

e Smagsforstyrrelse.

* Torre (irriterede) gjne.

* Tgrhedinaesen.

* Brandende eller sviende fornemmelse bag
brystbenet og sure opsted pga. tilbagelgb af
mavesyre til spisergret (gastrogsofageal refluks).
Tor hals.

Tor hud.

Treethed.

Vandladningsbesvaer.

Haevede fgdder, ankler og haender (perifere
pdemer).

Sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
personer) markedsfort.

* Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop.

¢ Svimmelhed og hovedpine. Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

* Forstoppet tyktarm. 2care4, Tomrervej 9, 6710 Esbjerg V
 Pavirkning af affgring, opkastning.

* Klge og udsleet. Fremstiller:

2care4 B.V., Osloweg 99 a, Groningen, 9723BK,
Meget sjaldne (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 Holland

personer)

 Hallucinationer, konfusion. Vesicare” er et registreret varemarke, der tilhgrer
o Allergisk udsleet, naeldefeber. Astellas Pharma Europe B.V.

Ukendt (frekvensen kan ikke estimeres udfra Denne indlaegsseddel blev senest &ndret
forhandenvaerende data) marts 2019

* Nedsat appetit, forhgjet indhold af kalium i blodet,
som kan fgre til unormal hjerterytme.

Forgget tryki gjnene (gren steer).

Andringer i hjertets elektriske aktivitet (EKG),
uregelmaessig hjerterytme, hjertebanken og
hurtigere hjerterytme.

Talebesveer.

Voldsomme anfald af smerter i maven, opkastnin-
ger, stop for luftafgang og affgring pga. tarmslyng.
Kontakt lege eller skadestue.

Ubehag i maven.

Leversygdom.

Muskelsvaghed.

Nyrelidelse.

Vesicare kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om en-
dringeri visse laboratorieprover, f.eks. lever-funktion,
som igen bliver normale, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtageti denne indlaegs-
seddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Vesicare utilgengeligt for born.
Du kan opbevare Vesicare ved almindelig temperatur.

Tag ikke Vesicare efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen EXP er den sidste dag i den
naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skralde-
spanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Vesicare indeholder:

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

@vrige indholdsstoffer: majsstivelse, lactosemono-
hydrat, hypromellose (E464), magnesiumstearat,
macrogol, talcum, titandioxid (E171) og jernoxid
E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Vesicare 5 mg er en rund, lysegul filmovertrukken
tablet maerket med 150 og logo <. pé den ene side.
Vesicare 10 mg er en rund, lysergd filmovertrukken
tablet maerket med 151 og logo . pa den ene side.
Vesicare 5 mg og 10 mg fas i pakningssterrelser & 30 og
90 filmovertrukne tabletter.



