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Pribalova informace : informace pro uzivatele
Vesicare 5 mg
Vesicare 10 mg
potahované tablety

solifenacini succinas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

1.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo
1¢karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcink, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

ogakrwdE

Co je pripravek Vesicare a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Vesicare uzivat
Jak se ptipravek Vesicare uziva

MozZné nezédouci ucinky

Jak pripravek Vesicare uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Vesicare a k ¢emu se pouZziva

Léciva latka ptipravku Vesicare patii do skupiny tzv. anticholinergik. Tato 1é¢iva snizuji zvySenou
aktivitu mocového méchyie. V disledku toho vydrzite déle, aniz byste musel(a) jit na toaletu,
a mnozstvi moce, které je va§ méchyt schopen pojmout, se zvysSuje.

Ptipravek Vesicare se uziva k 1é¢bé ptiznakti onemocnéni zvaného hyperaktivni mocovy méchyt.
Mezi tyto pfiznaky patii: intenzivni, ndhla nutnost moceni bez piedchoziho varovani, velmi casté
moceni nebo piipady pomoceni, kdyZ se nemiizete dostat v€as na toaletu.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Vesicare uzivat

NeuZivejte pripravek Vesicare

pokud se nejste schopni vymocit nebo zcela vyprazdnit mocovy méchyt (retence moce)
pokud trpite zdvaznym onemocnénim zaludku nebo stiev (vcetné toxického megakolon,
komplikace souvisejici s ulcerativni kolitidou)

pokud trpite onemocnénim zvanym myasthenia gravis, které miize zpusobit vyraznou
slabost nékterych svalt



- pokud trpite zvySenym nitroo¢nim tlakem s postupnym zhorsovanim zraku (glaukom)

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku solifenacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6)

- pokud podstupujete dialyzu ledvin

- pokud trpite zdvaznou chorobou jater

- pokud trpite zadvaznou chorobou ledvin nebo stiedné zavaznou chorobou jater a zaroven
uzivate Iéky, které mohou zpomalovat odstraiiovani ptipravku Vesicare z organismu (napf.
ketokonazol). Lékat nebo 1€karnik Vas bude informovat, pokud je to Vas piipad.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého 1€kare,
nez zacnete piipravek Vesicare uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Vesicare se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem

- pokud mate problémy s vyprazdnénim mocového méchyte (obstrukce méchyie) nebo obtize
s moc¢enim (napf. slaby proud moce). V takovém piipad¢ se znacné zvySuje riziko
hromadéni moce v méchyfi (retence moce).

- pokud mate néjakou piekazku (obstrukci) v travicim traktu (zacpa).

- pokud je u Vs riziko sniZeni aktivity traviciho traktu (pohyby zaludku a stfev). Lékat Vas
Vv takovém piipadé upozorni.

- pokud trpite zavaznou chorobou ledvin.

- pokud trpite stfedné zavaznou chorobou jater.

- pokud trpite brani¢ni kylou nebo palenim Zahy.

- pokud trpite nervovym postizenim (vegetativniho nervstva).

Déti a dospivajici
Pripravek Vesicare neni uréen pro podavani détem a dospivajicim do 18 let.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého 1ékare,
nez zanete piipravek Vesicare uZivat.

Vs I¢kar pred zahajenim 1écby pripravkem Vesicare posoudi jiné mozné ptiCiny ¢astého mocenti,
napf. srde¢ni selhani (neschopnost srdce pumpovat krev v pfiméfeném mnozstvi) nebo onemocnéni
ledvin. Pokud mate infekci mocovych cest, Vas Iékai Vam piedepise antibiotikum (1ék proti
bakteridlni infekei).

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Vesicare

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Je zvlaste dilezité Vaseho 1ékate informovat, pokud uzivéte:

- Jiné anticholinergni pfipravky; Gi¢inky, véetné nezadoucich, obou lé¢iv se mohou scitat

- cholinergni pfipravky, které snizuji uc¢inek ptipravku Vesicare

- 1éky stimulujici pohyby traviciho traktu jako metoklopramid nebo cisaprid. Piipravek Vesicare
muze jejich ucinek sniZzovat.

- ptipravky, které snizuji vylucovani pfipravku Vesicare z téla jako napft. ketokonazol, ritonavir,
nelfinavir, itrakonazol, verapamil a diltiazem.

- 1éky, které urychluji vyluCovani ptipravku Vesicare z téla, jako napf. rifampicin, fenytoin
a karbamazepin.

- 1é¢iva jako napt. bisfosfonaty, které mohou zptlisobit nebo zhorsit zanét jicnu (ezofagitidu).



Pripravek Vesicare s jidlem a pitim
Ptipravek Vesicare miizete uzivat spolu s jidlem nebo bez n¢j, jak Vam to vyhovuje.

Téhotenstvi a kojeni
Jste-1i téhotna, neméla byste pripravek Vesicare uzivat, pokud to neni bezpodminec¢né nutné.
Neuzivejte piipravek Vesicare, pokud kojite, protoze piipravek Vesicare miize prechazet do mléka.

Nez zacnete tento ptipravek uzivat, porad'te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Ptipravek Vesicare mize zplsobit rozmazané vidéni a nékdy spavost a tinavu. Pokud se u Vs
projevuji tyto nezddouci ucinky, nefid’te dopravni prosttedky a neobsluhujte stroje.

Piipravek Vesicare obsahuje laktosu. Pokud vite od svého l1ékaie, Ze trpite nékterymi vzacnymi
dédi¢nymi poruchami - nesnasenlivosti galaktosy, tzv. vrozenym deficitem laktazy nebo poruchou
vstiebavani glukosy a galaktosy, neuzivejte tento ptipravek.

3. Jak se pripravek Vesicare uziva

Pokyny pro spravné uzivani
Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynu svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Ptipravek Vesicare se uziva usty a zapiji se tekutinou. Pfipravek mizete uzivat spolu s jidlem nebo
bez néj, jak Vam to vyhovuje. Tablety nedrt'te.

Doporucend davka je 5 mg jednou denné, pokud Vam V4§ 1ékat nedoporucil 10 mg jednou denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vesicare nezZ jste mél(a):
Pokud jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet nebo ho uZilo nedopattenim dité, okamzité se porad’te se svym
lékatfem nebo lékarnikem.

Predavkovani se mliZe projevit bolestmi hlavy, suchem v Gstech, zavratémi, ospalosti, rozmazanym
vidénim, halucinacemi, vyraznym vzrusenim, kieCemi, potizemi s dychanim (dechova
nedostatecnost), zrychlenou srde¢ni frekvenci (tachykardie), retenci moce a rozsifenim zornic
(mydridza).

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Vesicare:

Pokud jste zapomnél(a) uzit ptipravek Vesicare v obvyklou dobu, uzijte jej, jakmile se vzpomenete,
pokud ale jesté neni Cas vzit si dalsi davku. Nikdy neuzivejte vice nez jednu davku denné. Pokud jste
na pochybach, vzdy se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Vesicare:
Pokud pfestanete piipravek Vesicare uzivat, VaSe ptiznaky zvySené aktivity mocového méchyie se
mohou vratit nebo zhorsit. Nez 1écbu prerusite, porad’te se vzdy se svym lékatem.



Mate-li jakékoli n¢jaké dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytl alergicky zachvat nebo zavazné kozni reakce (jako tvorba puchyikti nebo
olupovani kiize), musite okamzité¢ informovat I¢kafe nebo 1€karnika.

U pacientt, ktefi uzivaji solifenacin-sukcinat (ptipravek Vesicare) byl hlasen vyskyt angioedému
(kozni alergie, ktera zptisobuje otoky tkané té¢sné pod povrchem kiize), s blokovanim dychacich
cest (obtize s dychdnim). Pokud dojde k vyskytu angioedému, poddvani solifenacin-sukcinéatu
(ptipravku Vesicare) ma byt okamzité¢ ukonceno a ma byt zavedena ptislusna 1é€ba a/nebo jina
opatfeni.

Ptipravek Vesicare miize zptsobit nasledujici dalsi nezddouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob):
— sucho v tstech

Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 osob):
— rozmazané vidéni
— zécpa, nevolnost, travici obtiZe jako pocit plnosti, bolest bficha, fihani, paleni Zahy
(dyspepsie), Zaludec¢ni potiZe.

Méné¢ ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 ze 100 osob)
— infekce mocovych cest, zanét mocového méchyie
— Spavost
— zmény chutového vnimani (dysgeusie)
— suché, podrazdéné oci
— sucho v nose
— zaludec¢ni obsah pronika zpét do jicnu (gastro-ezofagealni reflux)
— sucho v krku
— sucha ktize
— obtizné moceni
— Unava
— otoky dolnich koncetin

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 1000 osob):
— hromadéni tmelovité nebo tvrdé stolice v tlustém stieve (fekalni impakce)
— hromadéni moce v méchyti kviili obtiznému vyprazdiiovani (retence moce)
— zavrat, bolesti hlavy
— zvraceni
— sv&deéni, vyrazka



Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 10000 osob):
— halucinace
— zmatenost
— kozni alergie

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaja urcit)

— snizena chut k jidlu, vysoky obsah drasliku v krvi, ktery mize zpisobit nepravidelny srde¢ni
rytmus

— zZvySeny nitroo¢ni tlak

— zmény v elektrické aktivité srdce (EKG), nepravidelna srde¢ni Cinnost, pocit buseni srdce,
rychlejsi buseni srdce

— poruchy hlasu

— poruchy jater

— ochablost svali

— poruchy ledvin

Hlaseni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezadouci ti¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich ucinkd miizete pfispét k ziskéani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

S. Jak pripravek Vesicare uchovavat

Uchovéavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani. Po prvnim otevieni lahvicky 1ze
tablety uchovavat po dobu 6 mésict. Lahvicku diikladné zavirejte.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Vesicare osahuje
- Lécivou latkou je solifenacini succinas v mnozstvi 5 mg nebo 10 mg.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Pomocné latky jsou: kukuti¢ny Skrob, monohydrat laktosy, hypromelosa (E 464), magnesium-
stearat, makrogol 8000, mastek, oxid titani¢ity (E 171), oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Vesicare vypada a co obsahuje toto baleni

Vesicare 5 mg jsou kulaté svétle zluté potahované tablety s vyznacenym logem spolec¢nosti a kodem
,,150% na téZe stran¢.

Vesicare 10 mg jsou kulaté svétle rizové potahované tablety s vyznacenym logem spole¢nosti

a kodem ,,151° na téZe strané.

Vesicare tablety jsou dodavany v blistrech ve velikostech baleni 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100
nebo 200 tablet a v HDPE lahvi¢kach s PP vickem ve velikosti baleni 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Astellas Pharma s.r.o.

Rohanské nabtezi 678/29

186 00 Praha 8 - Karlin

Ceska republika

Vyrobce

Astellas Pharma Europe BV
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Nizozemsko

Tento pripravek je registrovan v ¢lenskych stitech EHP pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko, Belgie, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Recko, Madarsko,
Island, Litva, LotyS$sko, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika, gpanélsko a Velka Britanie: Vesicare

Italie: Vesiker

Némecko: Vesikur

Irsko: Vesitirim
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