Sp. zn. sukls156408/2022

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Vesicare 1 mg/ml peroralni suspenze

solifenacini succinas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze obsahuje
pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Vesicare a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Vesicare uzivat
3. Jak se Vesicare uziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Vesicare uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Vesicare a k ¢emu se pouziva

Léciva latka ptipravku Vesicare patii do skupiny tzv. anticholinergik. Tato 1€¢iva snizuji zvySenou aktivitu
moc¢ového méchyie. V disledku toho vydrzite déle, aniz byste musel(a) jit na toaletu, a mnozstvi moce,
které je vas mechyt schopen pojmout, se zvysuje.

Vesicare se uziva:

-k 1écbe ptiznakli onemocnéni zvaného hyperaktivni mocovy méchyi u dospélych pacientti. Mezi tyto
priznaky patii: intenzivni, nahld nutnost moceni bez ptedchoziho varovani, velmi €asté moceni nebo
pripady pomoceni, kdyz se nemtizete dostat vCas na toaletu.

-k 1écbé onemocnéni zvaného neurogenni hyperaktivita detruzoru u déti ve véku 2 az 18 let.
Neurogenni hyperaktivita detruzoru je stav, kdy dochazi k nedobrovolnym kontrakcim mocového
meéchyfe v disledku onemocnéni od narozeni nebo poskozeni nervi, které ovladaji mocovy méchyi.
Pokud by bylo ponechano bez 1é¢by, neurogenni hyperaktivita detruzoru by mohla vést k poskozeni
mocového méchyie a/nebo ledvin.

Vesicare se pouziva ke zvétSeni objemu moci, které mize Vas mocovy méchyt udrzet, a ke snizeni
uniku moci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Vesicare uZivat

Neuzivejte Vesicare pokud:

- nejste schopen (schopna) se vymocit nebo zcela vyprazdnit mo¢ovy méchyrt (retence moci) a
nepraktikujete Cistou prerusovanou katetrizaci

- trpite zd&vaznym onemocnénim Zaludku nebo stfev (v¢etné toxického megakolon, komplikace
souvisejici s ulcerativni kolitidou)

- trpite onemocnénim zvanym myasthenia gravis, které miZze zptisobit vyraznou slabost nékterych
svald

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

- jste alergicky(a) na 1éCivou latku solifenacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
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- podstupujete dialyzu ledvin

- trpite tézkou chorobou jater

- trpite tézkou chorobou ledvin nebo stiedné tézkou chorobou jater A zaroven uzivate léky, které
mohou zpomalovat odstrafiovani pfipravku Vesicare z organismu (napt. ketokonazol). Lékat nebo
1ékarnik Vas bude informovat, pokud je to Vas pfipad.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého lékate, nez
zacnete Vesicare uZzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Vesicare se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

- mate problémy s vyprazdnénim mocového méchyte (obstrukce mechyie) nebo obtize s mocenim
(napf. slaby proud moci) a nepraktikujete Cistou preruSovanou katetrizaci. V takovém piipadé se
znaéné zvysuje riziko hromadéni moci ve Vasem méchyfi (retence moci).

- mate n¢jakou prekazku (obstrukei) v travicim traktu (zacpa)

- je u Vas riziko sniZeni aktivity traviciho traktu (pohyby zaludku a stfev). Lékar Vas v takovém
ptipadé na to upozorni.

- trpite onemocnénim, které miize zptsobit zmeény rytmu Vaseho srdce, zvlast€ abnormalita znama
jako prodlouzeni QT intervalu

- trpite tézkou chorobou ledvin

- trpite stfedné tézkou chorobou jater

- trpite brani¢ni kylou (hiatus hemia) nebo palenim zahy

- trpite nervovym postizenim (autonomni neuropatii).

Pokud se Vs cokoli z vyse uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti, informujte o tom svého lékate, nez
zaCnete Vesicare uzivat.

Vs lékat pred zahdjenim 1écby piipravkem Vesicare posoudi jiné mozné pficiny castého moceni, napft.
srdecni selhani (neschopnost srdce pumpovat krev v pfiméfeném mnozstvi) nebo onemocnéni ledvin.
Pokud mate infekci mocovych cest, Vas 1ékat Vam piedepise antibiotikum (I¢k proti specifické bakterialni
infekci).

Déti a dospivajici

Vesicare neni uréen pro podavani détem mladsim nez 2 roky pfi 1é¢bé neurogenni hyperaktivity
detruzoru.

Vesicare neni urcen pro podavani détem mladSim nez 18 let pii 1écbe hyperaktivniho mocového méchyte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Vesicare

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Je zvlaste dulezité Vaseho lékare informovat, pokud uzivate:

- jiné anticholinergni pfipravky; ucinky obou léCiv, véetné nezadoucich, se mohou scitat

- cholinergni ptipravky, které snizuji ti€inek piipravku Vesicare

- 1éky stimulujici pohyby traviciho traktu jako metoklopramid nebo cisaprid. Vesicare mize jejich
ucinek snizovat.

- pripravky, které snizuji vylu¢ovani ptipravku Vesicare z t€la jako napft. ketokonazol, ritonavir,
nelfinavir, itrakonazol, verapamil a diltiazem

- 1€ky, které urychluji vylucovani ptipravku Vesicare z t€la, jako napf. rifampicin, fenytoin a
karbamazepin

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

Vesicare s jidlem a pitim

Vesicare peroralni suspenze nema byt uzivan spolecné s jidlem a/nebo jinym pitim nez vodou. Davku
zapijte sklenici vody. Viz bod 3. Pokud jste nedopatfenim uzil(a) suspenzi s jidlem a/nebo pitim, miZzete
pocitovat hotkou chut’ a znecitlivéni v ustech.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.
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Pokud jste t€hotna, neuzivejte Vesicare, pokud to neni bezpodmine¢né nutné.
Neuzivejte Vesicare, pokud kojite, protoze solifenacin se mtize vylu¢ovat do mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vesicare muze zpisobit rozmazané vidéni a nékdy spavost a unavu. Pokud se u Vas projevuji tyto
nezadouci ucinky, netid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje.

Vesicare peroralni suspenze obsahuje kyselinu benzoovou: Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,015 mg
kyseliny benzoové v jednom ml, coz odpovida 0,15 mg/10 ml.

Vesicare peroralni suspenze obsahuje ethanol: Ethanol pochézi z pfirodniho pomeranového aroma.
Tento piipravek obsahuje 48,4 mg alkoholu (ethanolu) v maximalni ddvce 10 ml ptipravku Vesicare
peroralni suspenze. Mnozstvi ethanolu v 10 ml pfipravku Vesicare peroralni suspenze odpovida mén¢€ nez
1 ml piva (4%) nebo mén¢ nez 1 ml vina (10%). Takto malé¢ mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku nema
74dné znatelné ucinky.

Vesicare peroralni suspenze obsahuje methylparaben a propylparaben: Tyto latky mohou zptsobit
alergické reakce (pravdépodobné zpozdeéné). Ptiznaky alergické reakce zahrnuji: vyrazku, problémy
s polykdnim nebo dychanim, otoky rti, tvare, hrdla nebo jazyka.

Vesicare peroralni suspenze obsahuje propylenglykol: Tento 1éCivy piipravek obsahuje 20 mg
propylenglykolu v jednom ml, coz odpovida 200 mg/10 ml.

Vesicare peroralni suspenze obsahuje hydroxid sodny: Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez
1 mmol (23 mg) sodiku v jednom ml, to znamen4, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

JestliZe se Vam dostala peroralni suspenze Vesicare do o¢i: vyplachnéte je a proCistéte pod tekouci
vodou.

3. Jak se Vesicare uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Ptipravek se uziva jednou denné usty. Tento léCivy ptipravek miizete uzivat pted jidlem nebo po jidle.
Déavku pripravku Vesicare zapijte sklenici vody. NeuZzivejte tento 1é¢ivy pripravek spolecné s jidlem
a/nebo dal$im pitim. Pokud jste nedopatienim uzil(a) suspenzi s jidlem a/nebo dal$im pitim, mazete
pocitovat hotkou chut’ a znecitlivéni v ustech.

Dospéli s hyperaktivnim mocovym méchyiem

Vas 1ékar vam stanovi pfesnou davku. Pro odméfeni a podani davky pouzijte stfikacku pro peroralni
podani a adaptér na lahev, které jsou soucasti baleni ptipravku Vesicare peroralni suspenze. Pokud
potiebujete uzit denni davku 10 mg (10 ml) pouzijte stiikacku 2x k podani celkového mnozstvi pro
kazdou davku. Ped opétovnym pouzitim oplachnéte usti sttikacky vlaznou vodou.

Déti a dospivajici (ve véku 2 az 18 let) s neurogenni hyperaktivitou detruzoru
Lékafr urci, jakou davku mate vy nebo Vase dité uzivat. Vas Iékar spoc¢ita spravnou davku pro pacienta
v zavislosti na jeho nebo jeji télesné hmotnosti. Dodrzujte disledné jejich instrukce.

Pro odméfteni a podani davky pouzijte stiikacku pro peroralni podani a adaptér na lahev, které jsou
soucasti baleni ptipravku Vesicare peroralni suspenze. Pokud potiebujete uzit denni davku 10 mg (10
ml) pouzijte stitkacku 2x k podani celkového mnozstvi pro kazdou davku. Pfed opétovnym pouzitim
oplachnéte usti stiikacky vlaznou vodou.

Pokyny pro spravné davkovani pripravku Vesicare za pouZiti stfika¢ky pro peroralni podani
Pro odméfteni a podani spravné davky pouzijte stiikaCku pro peroralni podani a adaptér.

Pfiprava na prvni pouziti lahvic¢ky s pfipravkem Vesicare peroralni suspenze
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Dukladné si umyjte ruce.

Oteviete krabi¢ku a vyjméte lahvicku, stfikacku a adaptér.

Postavte lahvi¢ku na rovny povrch a sejméte uzaver.

Pevné zatlacte adaptér do hrdla lahvicky.

Vrchni ¢ast adaptéru musi byt v jedné roving s vrchni ¢asti hrdla lahvicky.
Adaptér musi zistat v hrdle lahvi¢ky az do konce 28denni doby pouzitelnosti.
Nasadte uzavér zpét na lahvicku.

Nk W=

Pied kazdym peroralnim podanim

1. Dukladné si umyjte ruce.

2. Lahvicku s Vesicare peroralni suspenze nejméné 20krat protiepejte.

3. Sejméte uzaver z lahvicky a zkontrolujte, zda je adaptér v hrdle lahvicky. Zasuiite Spicku stiikacky
pro peroralni podani do sttedového otvoru v adaptéru v lahvicce tak, aby pevné dosedla na své misto.

4. Opatrné obrat’te lahvicku a stiikacku tak, aby adaptér zlstal na svém miste.

5. Pomalu zatdhnéte za pist stiikacky, abyste z obracené lahvicky natahli 1€¢ivo v mnozstvi
predepsaném lékafem.

6. Pokud nedopatienim nasajete prilis mnoho [éCiva, nadbytek zlikvidujte.

7. Ujistéte se, ze ve stiikacce nejsou zadné vzduchové bubliny. Pokud se objevi vzduchova bublina,
zatlacte pist nahoru, ¢imz eventualni bublinu odstranite.

8. Ponechte stiikacku na misté a lahvicku otocte svisle, pist stiikacky se pfi tom nesmi pohybovat.
Opatrné vyjméte stiikacku z adaptéru. Adaptér musi zdstat na svém misté.

9. Presvédcte se, ze jste odméftili piislusnou davku. Vlozte stiikaCku do ust a zlehka stlacte pist dold,

abyste pacientovi podali 1é¢ivo.
10.  Po dokonceni podavani 1éku uzaviete lahvicku uzavérem.
11.  Umyjte stiikacku teplou vodou. Nechte ji oschnout.

Poznamka: Pokud pacient vyzaduje davku > 5 ml, oplachnéte $picku strikacky pied opétovnym pouZzitim
teplou vodou.

Cisténi stifkacky pro peroralni podani

Po pouziti omyjte stiikacku pro peroralni podani pouze teplou vodou.

Strikacku pro peroralni podani 1ze pouZzivat po dobu 28dntli po prvnim otevieni tedy po dobu
pouzitelnosti pfipravku po prvnim otevieni (viz bod 5).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vesicare, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) ptili§ mnoho ptipravku Vesicare nebo ho uzilo nedopatfenim dité, okamzité se porad’te
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat: bolest hlavy, sucho v tstech, zavrat’, ospalost, rozmazané
vidéni, predstavy véci, které nejsou skutecné (halucinace), vyrazné vzruseni, zachvaty (kiece), potize

s dychanim, zrychlenou srde¢ni frekvenci (tachykardie), hromadéni mo¢i v mo¢ovém méchyti (retence
moci) a roz§ifeni zornic (mydriaza).

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Vesicare
Pokud jste zapomngl(a) uzit Vesicare v obvyklou dobu, uZijte jej, jakmile si vzpomenete, pokud ale jesté

neni Cas vzit si dal$i davku. Nikdy neuzivejte vice nez jednu davku denné. Pokud jste na pochybach, vzdy
se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Vesicare

Pokud prestanete Vesicare uzivat, mohou se ptiznaky zakladniho onemocnéni Vaseho mocového méchyte
vratit nebo zhorsit. Nez 1écbu pferusite, porad’te se vzdy se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
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Prestaiite uzivat Vesicare a vyhledejte okamzité Iékaiskou pomoc, jestlize zaznamenate nasledujici
nezadouci ucinky:

jestlize se u Vés vyskytl alergicky zachvat (néhly a rychly nezadouci tcinek, ktery se sklada

z generalizovaného svédéni, koptivky, otokti, dychacich potizi a/nebo jinych alergickych reakei,
nazyvanych anafylakce) nebo zavazné kozni reakce (jako tvorba puchytkli nebo olupovani
kaze).

jestlize trpite angioedémem (kozni alergie, ktera zptisobuje otoky tkan¢ tésn¢ pod povrchem
kaze), s blokovanim dychacich cest (obtiZe s dychanim). Angioedém byl hlasen u nékterych
pacientii uzivajicich Vesicare.

Vesicare mtize zpusobit dalsi nasledujici nezadouci Gcinky.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

sucho v ustech.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

rozmazané vidéni
zacpa, nevolnost, travici obtize jako pocit plnosti, bolest bficha, fihani, paleni zahy (dyspepsie),
zalude¢ni potize.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)

infekce mocovych cest, zanét mo¢ového méchyie

spavost, zmény chut'ového vnimani (dysgeuzie)

suché (podrazdéné) oci

sucho v nose a v nosohltanu

zaludec¢ni obsah pronika zpét do jicnu (gastro-ezofagealni reflux)
sucha kize

obtizné moceni

unava, otoky dolnich koncetin (edém).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttl):

hromadéni velkého mnozstvi tvrdé stolice v tlustém stieveé (zaklinéna stolice)
hromadéni moci v méchyti kvili obtiznému vyprazdinovani (retence moci)
zévrat’, bolest hlavy

zvraceni

svédeéni, vyrazka.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

halucinace, zmatenost
kozni alergie.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit)

snizena chut’ k jidlu, vysoky obsah drasliku v krvi, ktery mize zptisobit nepravidelny srdecni
rytmus

zvyseny nitroo¢ni tlak

zmény v elektrické aktivité srdce (EKG), nepravidelna srdecni ¢innost, pocit buSeni srdce, rychlejsi
buseni srdce

poruchy hlasu

poruchy jater

ochablost svali

poruchy ledvin.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Vesicare uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Stiikacku pro peroralni pouziti uchovavejte v Cistote€ a suchu a chrante pred slune¢nim zafenim a teplem.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku, krabicce nebo lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek uchovavejte v ptivodni lahvicce, aby byl chranén pted svétlem. Tento 1é€ivy
piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani. Po prvnim otevieni lahvi¢ky smi byt
peroralni suspenze uchovavana po dobu 28 dni.

Nespotiebovanou suspenzi zlikvidujte 28 dni po prvnim otevieni lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
Lahvicka, stiikacka, adaptér a veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovany

v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Vesicare obsahuje

- Lécivou latkou je solifenacini succinas, suspenze 1 mg/ml.

- Pomocnymi latky jsou: draselna stl polakrilinu, methylparaben (E218), propylparaben (E216),
propylenglykol (E1520), simetikonova emulze 30% (obsahujici simetikon, polysorbat 65,
methylcelulosu, makrogol-stearat, acylglyceroly, xanthanovou klovatinu, kyselinu benzoovou
(E210), kyselinu sorbovou (E200), kyselinu sirovou a ¢isténou vodu), karbomer, xylitol (E967),
draselna stl acesulfamu, ptfirodni pomeranc¢ové aroma (obsahujici pomerancové silice, piirodni
aromatické latky, bezvody ethanol, propylenglykol (E1520), butylhydroxyanisol (E320) a Cisténou
vodu), hydroxid sodny, ¢isténa voda.

Jak Vesicare vypada a co obsahuje toto baleni

Vesicare peroralni suspenze je bila az témér bila vodna homogenni suspenze s pomeran¢ovym aroma.
Vesicare peroralni suspenze je dodavan v zlutohnédé polyethylentereftalatové (PET) 150 ml lahvicce
s uzavérem z polyethylen-polypropylenu s vysokou hustotou.

Soucasti krabi¢ky je davkovaci zatizeni: 5 ml stiikacka pro peroralni podani a adaptér pro zatlaceni do
hrdla lahvicky.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Astellas Pharma s.r.0.

Rohanské nabiezi 678/29

186 00 Praha 8 - Karlin

Ceska republika

Vyrobce

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Nizozemsko

Tento pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a
v Spojeném kralovstvi (Severni Irsko) pod nasledujicimi nazvy:
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Rakousko, Belgie, Bulharsko, Ceské republika, Chorvatsko, Kypr, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie,
Recko, Madarsko, Island, Litva, Lichtenstejnsko, LotySsko, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko,
Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika, Spané&lsko a Spojené
kralovstvi (Severni Irsko): Vesicare

Italie: Vesiker

Némecko: Vesikur

Irsko: Vesitirim

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 10. 2022
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