Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Vesicare 5 mg tabletki powlekane
Vesicare 10 mg tabletki powlekane
Solifenacini succinas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vesicare i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vesicare
Jak stosowac lek Vesicare

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vesicare

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vesicare i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Vesicare nalezy do grupy lekoéw cholinolitycznych. Leki te zmniejszaja
aktywno$¢ nadreaktywnego pecherza moczowego. Takie dziatanie pozwala na dtuzsze odstepy w
korzystaniu z toalety i zwieksza ilo$¢ moczu utrzymywanego w pgcherzu.

Vesicare stosuje si¢ w leczeniu objawow pecherza nadreaktywnego. Naleza do nich: parcia naglace,
czyli epizody niespodziewanej, pilnej potrzeby oddania moczu, czgstomocz i nietrzymanie moczu,
zwigzane z tym, ze chory nie zdgzyt skorzystac z toalety.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vesicare

Kiedy nie stosowa¢ leku Vesicare:

- jesli pacjent nie moze odda¢ moczu lub nie moze oprézni¢ pgcherza moczowego (zatrzymanie
moczu)

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia zotadka lub jelit (toksyczne rozdgcie okrgznicy,
powiklanie zwigzane z wrzodziejagcym zapaleniem okr¢znicy)

- upacjenta chorujagcego na chorobg migsni nazywana miastenia, ktéra moze powodowac znaczne
ostabienie niektorych migsni

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra z waskim katem przesaczania (zwigkszone cisnienie pltynu w
galce ocznej przebiegajace ze stopniowa utratg wzroku)

- upacjenta z uczuleniem (alergia) na solifenacyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesliu pacjenta wykonywane sg zabiegi hemodializy

- upacjenta z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby

- jesli u pacjenta z cigzkimi chorobami nerek lub chorobami watroby o umiarkowanym nasileniu
jednocze$nie stosowane sg leki, ktore moga opdznia¢ wydalanie leku Vesicare z organizmu (np.
ketokonazol). Informacje na ten temat przekaze lekarz lub farmaceuta.



Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Vesicare nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktorakolwiek z
wyzej wymienionych sytuacji ma miejsce lub wystepowata w przesztosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Vesicare nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent ma trudnosci z oproznieniem pecherza moczowego (zwezenie drogi odptywu moczu
z pecherza moczowego) lub z oddawaniem moczu (staby strumien moczu). W takim przypadku
ryzyko gromadzenia si¢ moczu w pecherzu (zatrzymania moczu) jest duzo wigksze.

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia drozno$ci przewodu pokarmowego (zaparcia)

jesli istnigje ryzyko spowolnienia pracy przewodu pokarmowego (perystaltyki). Informacje na ten
temat przekaze lekarz.

jesli wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek

jesli wystepuja zaburzenia czynnosci watroby o umiarkowanym nasileniu

jesli u pacjenta wystepuje rwacy bol zotadka (przepuklina rozworu przeltykowego) lub zgaga
jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia uktadu nerwowego (neuropatia autonomicznego uktadu
nerwowego)

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowaé leku Vesicare u dzieci lub mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Vesicare nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktorakolwiek z
wyzej wymienionych sytuacji ma miejsce lub wystepowala w przesztosci.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Vesicare lekarz oceni, czy nie ma innych przyczyn czestego
oddawania moczu (na przyktad niewydolno$¢ serca — niewystarczajaca sita mig$nia sercowego do
pompowania krwi - lub choroba nerek). W razie wystapienia zakazenia drég moczowych lekarz
przepisze antybiotyk (lek przeciwbakteryjny, dziatajacy na dane bakterie).

Vesicare a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie istotne jest, aby poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje:

inne leki cholinolityczne, gdyz stosowanie takiego leku razem z lekiem Vesicare moze prowadzi¢
do nasilenia zar6wno dziatania terapeutycznego, jak i dziatan niepozadanych obu lekow

leki z grupy agonistow receptorow cholinergicznych, gdyz moga one ostabia¢ dziatanie leku
Vesicare

leki wzmagajace perystaltyke przewodu pokarmowego, takie jak metoklopramid i cyzapryd, gdyz
Vesicare moze ostabia¢ ich dziatanie

leki takie jak ketokonazol, rytonawir, nelfinawir, itrakonazol, werapamil, diltiazem, gdyz
spowalniajg one metabolizm leku Vesicare

leki takie jak ryfampicyna, fenytoina, karbamazepina, gdyz moga one przyspiesza¢ metabolizm
leku Vesicare

leki takie jak bisfosfoniany, gdyz moga one powodowac lub zaostrza¢ zapalenie przetyku.

Vesicare z jedzeniem i piciem:
Vesicare mozna przyjmowac podczas jedzenia lub niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersig:

Nie nalezy stosowac leku Vesicare podczas ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Nie nalezy stosowac¢ leku Vesicare podczas karmienia piersig, gdyz solifenacyna przenika do mleka
matki.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:

Vesicare moze powodowaé niewyrazne widzenie, rzadziej sennos¢ i uczucie zmeczenia. Jesli
wystepuja takie dziatania niepozadane nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac zadnych
urzadzen mechanicznych.



Lek Vesicare zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy.

3. Jak stosowaé lek Vesicare

Instrukcja wlasciwego stosowania:
Vesicare nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac ja ptynem.
Lek mozna przyjmowac podczas jedzenia lub niezaleznie od positkow, zaleznie od upodoban pacjenta.
Tabletki nie nalezy rozgniatac.

Zwykle stosuje si¢ dawke 5 mg na dobe, chyba ze lekarz zaleci stosowanie dawki 10 mg na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vesicare
W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek leku Vesicare lub jesli Vesicare przypadkowo potknie
dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Objawy przedawkowania moga by¢ nastepujace: bol gtowy, sucho$¢ w jamie ustnej, zawroty glowy,
sennos¢ 1 zaburzenia widzenia, omamy (halucynacje), nadmierne pobudzenie, napady drgawek
(konwulsje), trudnosci w oddychaniu, przyspieszone bicie serca (tachykardia), gromadzenie si¢ moczu
w pecherzu (zatrzymanie moczu) oraz rozszerzone zrenice.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Vesicare

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac¢ kolejng dawke tak szybko, jak to mozliwe, chyba
ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowac leku czgsciej niz raz na dobe. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Vesicare
W przypadku przerwania stosowania leku Vesicare objawy pecherza nadreaktywnego moga powrocié
lub si¢ zaostrzy¢. Przerwanie stosowania leku nalezy zawsze skonsultowac z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Jezeli u pacjenta wystapi atak alergii lub cigzka reakcja skorna (np. powstawanie pecherzy i
ztuszczanie naskorka), nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke.

U niektorych pacjentdw przyjmujacych bursztynian solifenacyny (Vesicare) zglaszano obrzgk
naczynioruchowy (postac¢ alergii skornej, ktora powoduje obrzek tkanki tuz pod powierzchnig skory) z
obrzegkiem drog oddechowych (trudno$ci w oddychaniu). JezZeli u pacjenta wystapi obrzek
naczynioruchowy, nalezy natychmiast przerwac leczenie bursztynianem solifenacyny (Vesicare) i
wdrozy¢ odpowiednie leczenie i (lub) stosowne srodki zaradcze.

Vesicare moze powodowac inne, wymienione ponizej dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ cze$ciej niz u 1 na 10 osob) wystepuja:
- uczucie suchosci w jamie ustne;.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 os6b) wystepuja:




- niewyrazne widzenie,
- zaparcie, nudnosci, niestrawno$¢ z objawami takimi jak: uczucie pelnego zotadka, bol brzucha,
odbijanie si¢, nudnosci, zgaga, uczucie dyskomfortu w jamie brzuszne;j.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb) wystepuja:
- zakazenie uktadu moczowego, zapalenie pecherza moczowego

- sennos¢, zaburzenia odczuwania smaku,

- zespot suchego oka,

- sucho$¢ w jamie nosowej,

- refluks zotadkowo-przetykowy (zgaga), sucho$¢ w gardle,

- sucho$¢ skory,

- trudnosci w oddawaniu moczu,

- zmeczenie, obrzeki konczyn dolnych.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1000 0s6b) wystepuja:

- zaleganie duzej ilosci twardego stolca w okreznicy; zatkanie (niedroznos¢) okrgznicy
- trudno$¢ z oddaniem moczu pomimo wypelionego pgcherza (zatrzymanie moczu)

- zawroty glowy, bole glowy,

- wymioty,

- $wiad, wysypka.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb) wystepuja:
- omamy (halucynacje), splatanie,
- pokrzywka.

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zmniejszony apetyt, zwigkszony poziom potasu we krwi, ktory moze powodowac zaburzenia rytmu
serca,

- zwickszone ci$nienie w galce ocznej,

- zmiany w EKG, nieregularne bicie serca, odczuwalne bicie serca, przyspieszone bicie serca,

- zaburzenia glosu,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- ostabienie sity migsniowej,

- zaburzenia czynnosci nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywac¢ lek Vesicare
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku/blistrze po: Termin
wazno$ci (EXP)/EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Po pierwszym otwarciu butelki tabletki mozna przechowywac przez 6 miesi¢cy. Nalezy szczelnie
zamykac butelke.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vesicare

- Substancja czynna leku Vesicare jest solifenacyny bursztynian w ilo$ci 5 mg lub 10 mg
- Pozostate sktadniki to skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, hypromeloza (E464), magnezu
stearynian, makrogol, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek (E172).

Jak wyglada lek Vesicare i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Vesicare 5 mg sg okragle, w kolorze jasnozottym oznaczone na tej samej
stronie logo U liczbg ,,150”.

Tabletki powlekane leku Vesicare 10 mg sa okragle, w kolorze jasnor6zowym oznaczone na tej samej
stronie logo A’A i liczbg ,,151”.

Tabletki pakowane sa w blistry zawierajace: 3,5,10,20, 30, 50, 60, 90,100 lub 200 tabletek. Tabletki
Vesicare sg rowniez dostgpne w butelkach HDPE z polipropylenowa (PP) zakretka po 100 tabletek w
butelce.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
W Polsce dostepne sa opakowania zawierajace 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny:
Astellas Pharma Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 16C
02-092 Warszawa

Polska

Wytworca:
Delpharm Meppel B.V.

Hogemaat 2
7942 JG Meppel
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Astellas Pharma Sp. z o.0.

ul. Zwirki i Wigury 16C
02-092 Warszawa

numer telefonu: (22) 545 11 11

Produkt leczniczy jest dostepny w innych krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Wegry, Islandia, L.otwa,
Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Szwecja, Stowenia, Stowacja,
Hiszpania, Wielka Brytania: Vesicare

Wtochy: Vesiker

Niemcy: Vesicur

Irlandia: Vesitrim



Data ostatniej aktualizacji ulotki:
04/2024.



