Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Vesicare 1 mg/ml oralna suspenzija
solifenacinsukcinat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili [jekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Vesicare i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Vesicare
Kako uzimati Vesicare

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Vesicare

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL E

1. Sto je Vesicare i za §to se koristi

Djelatna tvar lijeka Vesicare pripada u skupinu antikolinergika. Ovi lijekovi se primjenjuju za
smanjenje aktivnosti prekomjerno aktivnog mokra¢nog mjehura. To Vam omogucuje da izdrzite dulje
prije no §to morate oti¢i na toalet i povecava koli¢inu mokra¢e koja se moze zadrzati u VaSem
mokraénom mjehuru.

Vesicare se upotrebljava za:

- lijeCenje simptoma stanja poznatog kao prekomjerno aktivan mokraé¢ni mjehur u odraslih.
Ovi simptomi ukljucuju: snaznu, iznenadnu potrebu za mokrenjem bez prethodnog upozorenja,
ucestalu potrebu za mokrenjem, bjezanje mokrace zbog nemogucnosti pravovremenog dolaska
na toalet.

- lijecenje stanja koje se zove neurogena prekomjerna aktivnost detruzora u djece u dobi od
2 do 18 godina. Kod neurogene prekomjerne aktivnosti detruzora dolazi do nevoljnog stezanja
mokra¢nog mjehura zbog stanja s kojim ste se rodili ili ozljede Zivaca koji kontroliraju mokracéni
mjehur. Ako se ne lijeci, neurogena prekomjerna aktivnost detruzora moze dovesti do oStecenja
mokraénog mjehura i/ili bubrega. Vesicare se upotrebljava za povecanje koli¢ine mokrace koju
mokraéni mjehur moze zadrzati i smanjenje istjecanja mokrace.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Vesicare

Nemojte uzimati Vesicare:

e ako ne moZete mokriti ili isprazniti mokra¢ni mjehur do kraja (retencija mokrace), a ne
provodite ¢istu intermitentnu (povremenu) kateterizaciju

e ako bolujete od teske bolesti zeluca ili crijeva (ukljucuju¢i toksi¢ni megakolon, komplikacije
povezane s ulcerativnim kolitisom)

e ako imate bolest miSi¢a poznatu kao miastenia gravis koja moze uzrokovati jaku slabost
pojedinih misi¢a

e ako imate poviSeni o¢ni tlak s postepenim gubitkom vida (glaukom)

ako ste alergi¢ni na solifenacin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dij
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e ako ste na hemodijalizi
ako bolujete od teske bolesti jetre

e ako bolujete od teSke bolesti bubrega ili srednje teske bolesti jetre i ako istodobno uzimate
lijekove koji smanjuju izluCivanje lijeka Vesicare iz tijela (primjerice ketokonazol). Vas
lije¢nik ili ljekarnik ¢e Vas na to upozoriti.

Obavijestite svog lije¢nika prije nego pocnete uzimati lijek Vesicare ako imate ili ste ikad imali gore
spomenuta stanja.

Upozorenja i mjere opreza
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika prije nego pocnete uzimati Vesicare:

e ako imate problema s praznjenjem mokra¢nog mjehura (opstrukcija mokraénog mjehura) ili
otezano mokrite (tj. imate tanak mlaz mokrace), a ne provodite Cistu intermitentnu
(povremenu) kateterizaciju. U tom je slucaju znatno povecan rizik od nakupljanja mokrace u
mokra¢nom mjehuru (retencija mokrace).
ako imate opstrukciju (zacepljenje) probavnog trakta (konstipacija).

e ako imate povecan rizik od smanjene aktivnosti probavnog trakta (zeluca i crijeva). Va§
lije¢nik ¢e Vas na to upozoriti.

e ako patite od stanja koja rezultiraju promjenama Vaseg sr¢anog ritma, pogotovo poremecajem

poznatim kao QT produljenje.

ako imate tesku bolest bubrega.

ako imate srednje tesku bolest jetre.

ako imate hijatalnu herniju ili Zgaravicu.

ako imate poremecaj zivéanog sustava (autonomnu neuropatiju).

Obavijestite svog lije¢nika prije nego pocnete uzimati lijek Vesicare ako imate ili ste ikad imali gore
spomenuta stanja.

Vas ¢e lijecnik provjeriti, prije pocetka lijecenja lijekom Vesicare, postoje li drugi uzroci prekomjerno
aktivnog mokra¢nog mjehura (poput sréane slabosti (slabijeg djelovanja sr€ane pumpe) ili bolesti
bubrega). Ako imate infekciju mokra¢nog sustava Vas Ce lijeCnik propisati antibiotik (lijek za lijeCenje
odredenih bakterijskih infekcija).

Djeca i adolescenti

Vesicare se ne smije primijeniti u djece mlade od 2 godine za lijeCenje neurogene prekomjerne
aktivnosti detruzora.

Vesicare se ne smije primijeniti u djece mlade od 18 godina za lijecenje prekomjerno aktivnog
mokra¢nog mjehura.

Drugi lijekovi i Vesicare
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Posebno je vazno obavijestiti svog lijenika ako uzimate:

e druge lijekove s antikolinergickim djelovanjem, tada se moze ocekivati pojac¢ano djelovanje i
nuspojave oba lijeka.
kolinergici koji mogu smanjiti djelovanje lijeka Vesicare.

o lijekove kao $to su metoklopramid i cisaprid, koji ubrzavaju rad probavnog sustava. Vesicare
moze smanjiti u¢inak tih lijekova.

o lijekove kao §to su ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil i diltiazem koji
mogu smanjiti razgradnju lijeka Vesicare u tijelu.

e Lijekove kao S§to su rifampicin, fenitoin i karbamazepin koji bi mogli povecati razgradnju
lijeka Vesicare u tijelu.

¢ lijekove kao $to su bisfosfonati, koji mogu uzrokovati pogorSanje upale jednjaka (ezofagitis).
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Vesicare s hranom i picem

Vesicare oralna suspenzija ne smije se uzimati zajedno s hranom i/ili drugim pi¢ima osim vode.
Popijte ¢asu vode nakon $to uzmete dozu. Pogledajte dio 3. Ako sluc¢ajno uzmete suspenziju s hranom
i/ili pi¢em, mozda ¢ete osjetiti gorak okus i1 utrnulost u ustima.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne smijete uzimati lijek Vesicare ako ste trudni osim ako to nije neophodno. Nemojte uzimati lijek
Vesicare ako dojite jer se solifenacin moze izluciti u maj¢ino mlijeko.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Vesicare moze izazvati zamagljen vid, a ponekad pospanost ili umor. Ako patite od bilo koje od
navedenih nuspojava nemojte voziti ili upravljati strojevima.

Vesicare oralna suspenzija sadrzi benzoatnu kiselinu: Ovaj lijek sadrzi 0,015 mg benzoatne
kiseline u jednom ml §to odgovara koncentraciji od 0,15 mg/10 ml.

Vesicare oralna suspenzija sadrzi etanol: Etanol potjeCe iz prirodne arome narance.

Ovaj lijek sadrzi 48,4 mg alkohola (etanola) po maksimalnoj dozi od 10 ml Vesicare oralne suspenzije.
Koli¢ina etanola u 10 ml Vesicare oralne suspenzije odgovara koli¢ini koja se nalazi u 1 ml piva

(4% wi/v) ili u manje od 1 ml vina (10% w/v). Mala koli¢ina alkohola prisutna u ovom lijeku neée
imati nikakav zamjetan ucinak.

Vesicare oralna suspenzija sadrzi metilparahidroksibenzoat i propilparahidroksibenzoat: To
moze uzrokovati alergijske reakcije (moguce i odgodene). Znakovi alergijske reakcije ukljucuju: osip,
poteskoce s gutanjem ili disanjem, oticanje usana, lica, grla ili jezika.

Vesicare oralna suspenzija sadrzi propilenglikol: Ovaj lijek sadrzi 20 mg propilenglikola u jednom
ml §to odgovara koncentraciji od 200 mg/10 ml.

Vesicare oralna suspenzija sadrzi natrijev hidroksid: Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmola (23 mg)
natrija po ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Ako Vam Vesicare oralna suspenzija dospije u o€i: dobro isperite o¢i vodom.

3. Kako uzimati Vesicare

Upute za ispravnu primjenu
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Uzmite ovaj lijek kroz kroz usta, jedanput na dan. Ovaj lijek mozete uzimati prije ili nakon jela. Nakon
$to uzmete dozu lijeka Vesicare, popijte ¢aSu vode. Nemojte uzimati ovaj lijek zajedno s hranom i/ili
drugim pi¢ima. Ako sluCajno uzmete suspenziju s hranom i/ili nekim drugim pi¢em, mozda cete
osjetiti gorak okus i utrnulost u ustima.

Odrasli s prekomjerno aktivnim mokraénim mjehurom

Lijecnik ¢e odrediti dozu koja je prikladna za Vas. Upotrijebite Strcaljku za usta i nastavak za bocu
koji su prilozeni uz Vesicare oralnu suspenziju da biste odmjerili i primijenili dozu. Ako trebate
uzimati dozu od 10 mg (10 ml) na dan, morat ¢ete upotrijebiti $trcaljku dva puta da biste primijenili
ukupnu koli¢inu lijeka za svaku dozu. Prije ponovnog koriStenja isperite vrh Strcaljke za usta toplom
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Djeca i adolescenti (u dobi od 2 do 18 godina) s neurogenom prekomjernom aktivnoséu detruzora
Lijecnik ¢e Vam re¢i koliku dozu Vi ili Vase dijete trebate uzeti. LijeCnik ¢e izracunati to¢nu dozu za
bolesnika na temelju njegove tjelesne tezine. Pazljivo slijedite njegove upute.

Upotrijebite Strcaljku za usta i nastavak za bocu koji su prilozeni uz Vesicare oralnu suspenziju da
biste odmjerili i primijenili dozu. Ako Vam je potrebna doza vec¢a od 5 mg (5 ml) na dan, morat éete
upotrijebiti $trcaljku dva puta da biste primijenili ukupnu koli¢inu lijeka za svaku dozu. Prije
ponovnog koristenja isperite vrh Strcaljke za usta toplom vodom.

Kako uzeti dozu lijeka Vesicare uz pomoc $trcaljke za usta

Upotrijebite Strcaljku za usta i nastavak za bocu koji su priloZeni uz Vesicare oralnu suspenziju da
biste odmjerili to¢nu dozu.

Priprema za prvu primjenu boce Vesicare oralne suspenzije

Pazljivo operite ruke.

Otvorite kutiju i izvadite bocu, Strcaljku i nastavak za bocu.

Stavite bocu na ravnu povrsinu i skinite zatvarac.

Cvrsto utisnite nastavak u grlo boce.

Pazite da je vrh nastavka za bocu poravnat s vrhom grla boce.

Nastavak za bocu mora ostati u grlu boce do kraja roka valjanosti od 28 dana.
Vratite zatvara¢ na bocu.

Noook~wdE

Prije svake primjene kroz usta

1. Pazljivo operite ruke.

2. Protresite bocu Vesicare oralne suspenzije najmanje 20 puta.

3. Skinite zatvara¢ boce i pazite da je nastavak u grlu boce. Umetnite vrh Strcaljke za usta u sredisnji
otvor nastavka za bocu dok ne bude ¢vrsto na mjestu.

4. Pazljivo preokrenite bocu i Strcaljku i pazite da nastavak za bocu ostane na mjestu.

5. Polako povlacite klip Strcaljke da biste iz preokrenute boce izvukli koli¢inu lijeka koju Vam je
propisao lijecnik.

6. Bacite visak lijeka ako ste slu¢ajno izvukli previse.

7. Uyvjerite se da u $trcaljki nema zracnih mjehuri¢a. Ako se pojavi zra¢ni mjehuric¢, potisnite klip
prema gore da biste ga uklonili.

8. Ne pomicite Strcaljku i okrenite bocu uspravno, pazec¢i pritom da se klip Strcaljke ne pomakne.
Pazljivo izvadite Strcaljku iz nastavka za bocu. Nastavak treba ostati na mjestu.

9. Provjerite jeste li odmjerili odgovaraju¢u dozu. Umetnite Strcaljku u bolesnikova usta i njezno
potisnite klip prema dolje da biste primijenili lijek.

10. Nakon zavrsetka primjene doze zatvorite bocu zatvaraCem.

11. Isperite Strcaljku toplom vodom i ostavite je da se osusi.

Napomena: ako bolesnik treba primiti dozu od > 5 ml, isperite vrh Strcaljke toplom vodom prije
ponovnog koristenja.

Ciséenje $trealjke za usta

Nakon kori$tenja odistite $trcaljku za usta samo toplom vodom.

Strcaljka za usta moZe se koristiti tijekom cijelog roka valjanosti od 28 dana nakon prvog otvaranja
boce (pogledajte dio 5).

Ako uzmete vise lijeka Vesicare nego $to ste trebali
Ako ste uzeli previse tableta Vesicare ili ako je dijete slucajno uzelo Vesicare odmah obavijestite svog
lijecnika.
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Simptomi predoziranja mogu ukljucivati glavobolju, suha usta, omaglicu, omamljenost i zamagljen
vid, osjetilno dozivljavanje stvari kojih tu nema (halucinacije), pretjeranu podrazljivost, napadaje
(konvulzije), probleme s disanjem, ubrzane otkucaje srca (tahikardija), nakupljanje mokrace u mjehuru
(retencija mokraée), proSirene zjenice (midrijaza).

Ako ste zaboravili uzeti lijek Vesicare

Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka u uobicajeno vrijeme, uzmite je ¢im se sjetite osim ako nije
vrijeme za sljede¢u dozu. Nikad nemojte uzeti vise od jedne doze dnevno. Ukoliko niste sigurni uvijek
se posavjetujte s lijecnikom ili ljekarnikom.

Ako prestanete uzimati lijek Vesicare
Ako ste prestali uzimati Vesicare, simptomi osnovne bolesti mokraénog mjehura mogu se vratiti ili
pogorsati. Uvijek se posavjetujte sa svojim lije¢nikom ako namjeravate prestati uzimati lijek.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati Vesicare i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koju od sljedecih
nuspojava:

Ako imate alergijski napad (iznenadna i nagla nuspojava koja uklju¢uje svrbez po cijelom tijelu,
koprivnjacu, oticanje, otezano disanje i/ili druge alergijske reakcije, a koja se zove anafilaksija)
ili teSke kozne reakcije (npr. stvaranje mjehura ili ljustenje koze).

Ako se pojavi angioedem (kozna alergija koja uzrokuje oticanje tkiva neposredno ispod
povrsine koze) praceno opstrukcijom diSnih putova (poteskoce s disanjem). Angioedem je
prijavljen u nekih bolesnika lijecenih lijekom Vesicare.

Vesicare moze uzrokovati sljede¢e druge nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 ljudi):
e suhausta

Cesto (mogu se javiti udo 1 na 10 ljudi):
e zamagljen vid
e konstipacija (zatvor), mucnina, losa probava sa simptomima kao §to su osjecaj nadutosti u
trbuhu, bol u trbuhu, podrigivanje, Zgaravica (dispepsija), nelagoda u trbuhu

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 ljudi):
o infekcija mokra¢nih puteva, infekcija mokra¢nog mjehura
pospanost
poremecaj osjeta okusa (disgeuzija)
suho (iritirano) oko
suhoca nosne Supljine
refluks (gastro-ezofagealni refluks)
suho grlo
suha koza
otezano mokrenje
umor
zadrZavanje tekucine u donjem dijelu nogu (edem)

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 ljudi): HALMED
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nakupljanje velike koli¢ine tvrde stolice u debelom crijevu (fekalna impakcija)
zadrzavanje mokrac¢e u mjehuru zbog nemoguénosti praznjenja mjehura (retencija urina)
omaglica, glavobolja

povracanje

svrbez, osip

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 ljudi):
e halucinacije, smetenost
o alergijski osip

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
e smanjeni apetit, visoke razine kalija u krvi §to moZe uzrokovati nenormalan sréani ritam
e povecani o¢ni tlak
e promjene elektri¢ne aktivnosti srca (EKG), nepravilan srcani ritam, osjecaj kucanja vlastitog
srca, brzi otkucaji srca
poremecaji glasa
poremecaji jetre
miSicna slabost
poremecaji bubrega

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Vesicare

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Strcaljku za usta ¢uvajte na ¢istom i suhom mjestu i zastitite od sunceve svjetlosti i topline.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici, kutiji ili boci
iza oznake ,,Rok valjanosti“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek Cuvajte u originalnoj boci radi zastite od svjetlosti. Lijek ne zahtijeva cuvanje na odredenoj
temperaturi. Nakon prvog otvaranja boce, suspenzija se moze ¢uvati 28 dana.

Bacite sav lijek koji je preostao 28 dana nakon otvaranja boce.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa. Zbrinite bocu, Strcaljku,

nastavak za bocu i sav neiskoristeni lijek sukladno lokalnim propisima.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Vesicare sadrZi
- Dijelatna tvar je solifenacinsukcinat 1 mg po ml suspenzije.
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- Drugi sastojci su polakrilinkalij, metilparahidroksibenzoat (E218), propilparahidroksibenzoat
(E216), propilenglikol (E1520), simetikon emulzija 30% (sastoji se od simetikona,
polietilenglikolsorbitantristearata (E436), metilceluloze (E461), polietilenglikolstearata, glicerida,
ksantanske gume (E415), benzoatne kiseline (E210), sorbatne kiseline (E200), sulfatne kiseline
(E513) i vode), karbomer, ksilitol (E967), acesulfamkalij (E950), prirodna aroma narance (sastoji
se od eteri¢nih ulja narance, prirodnih aromatskih tvari, etanola, propilenglikola (E1520),
butilhidroksianizola (E320) i vode), natrijev hidroksid, proc¢is¢ena voda.

Kako Vesicare izgleda i sadrzaj pakiranja

Vesicare suspenzija je bijela do bjelkasta vodena, homogena suspenzija okusa narance.

Vesicare suspenzija dolazi u smedoj boci od polietilentereftalata (PET) od 150 ml, s polietilen -
polipropilenskim zatvara¢em visoke gustoce,sigurnim za djecu s navojem.

Pomagala za doziranje i primjenu zapakirana su u kuiji: Strcaljka za usta volumena 5 ml i nastavak koji
se utiskuje u grlo boce.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Astellas d.o.o.

llica 1

10000 Zagreb

Proizvoda¢
Delpharm Meppel B.V., Hogemaat 2, 7942 JG Meppel, Nizozemska

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

Austrija, Belgija, Bugarska, Hrvatska, Cipar, Ceska, Danska, Estonija, Finska, Francuska, Gréka,
Madarska, Island, Latvija, Lihtenstajn, Litva, Luksemburg, Malta, Nizozemska, Norveska, Poljska,
Portugal, Rumunjska, Svedska, Slovenija, Slovacka, Spanjolska i Ujedinjena Kraljevina (Sjeverna
Irska): Vesicare

Italija: Vesiker

Njemacka: Vesikur

Irska: Vesitirim

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2024.
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