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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vesicare, 1 mg/ml, zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Vesicare w postaci zawiesiny doustnej zawiera 1 mg/ml solifenacyny bursztynianu, co odpowiada
0,75 mg/ml solifenacyny.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

kwas benzoesowy (E210) 0,015 mg/ml

metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,6 mg/mi

glikol propylenowy (E1520) 20 mg/ml

propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,2 mg/ml

Ten produkt leczniczy zawiera niewielkie ilosci etanolu (alkohol), mniej niz 100 mg w maksymalnej
dawce dobowej (10 ml Vesicare w postaci zawiesiny doustnej). Etanol pochodzi z naturalnego
aromatu pomarafnczowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Wodnista, jednolita zawiesina o biatym lub prawie biatym kolorze i pomaranczowym smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zespot pecherza nadreaktywnego u dorostych

Vesicare w postaci zawiesiny doustnej jest wskazany w leczeniu objawowym naglacego nietrzymania

moczu i (lub) czgstomoczu oraz parcia naglacego, ktoére mogg wystepowaé u pacjentow z zespotem
pecherza nadreaktywnego (OAB).

Nadreaktywnosé wypieracza pochodzenia neurogennego
Vesicare w postaci zawiesiny doustnej jest wskazany w leczeniu nadreaktywnos$ci wypieracza
pochodzenia neurogennego (NDO) u dzieci w wieku od 2 do 18 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zespol pecherza nadreaktywnego

Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku:

Zalecana dawka wynosi 5 mg (5 ml) solifenacyny bursztynianu raz na dob¢. W razie potrzeby dawke

te mozna zwickszy¢ do 10 mg (10 ml) solifenacyny bursztynianu raz na dobg.

Dzieci 1 miodziez:



Nie okreslono dotychczas skutecznosci produktu leczniczego Vesicare w leczeniu zespotu pecherza
nadreaktywnego u dzieci i mtodziezy. Dlatego nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Vesicare w
leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Aktualne
dane przedstawiono w punktach 5.1 5.2.

Nadreaktywno$¢é wypieracza pochodzenia neurogennego

Dzieci i mtodziez (w wieku od 2 do 18 lat):

Zalecana dawka produktu leczniczego Vesicare w postaci zawiesiny doustnej zalezy od masy ciata
pacjenta. Leczenie nalezy rozpocza¢ od zastosowania zalecanej dawki poczatkowej. Po6zniej dawke te
mozna zwigkszy¢ do najmniejszej skutecznej dawki. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki.

W czasie dlugotrwatego leczenia nalezy okresowo kontrolowac stan pacjanta w celu oceny potrzeby
kontynuacji leczenia i ewentualego dostosowania dawki; co najmniej raz w roku lub czesciej, jesli
wskazane. Zalezno$¢ wielko$ci dawki od masy ciata pacjenta przedstawiono w tabeli ponizej.

Masa ciata (kg) Dawka poczatkowa | Dawka maksymalna
(ml) §* (ml) §2
9do 15 2 4
>15 do 30 3 5
>30 do 45 3 6
>45 do 60 4 8
>60 5 10

§ Vesicare w postaci zawiesiny doustnej o stezeniu 1 mg/ml.
! Odpowiada osiggnigciu stanu stacjonarnego po podaniu dobowej dawki 5 mg dorostym pacjentom
2 Odpowiada osiggnieciu stanu stacjonarnego po podaniu dobowej dawki 10 mg dorostym pacjentom

Vesicare w postaci zawiesiny doustnej nalezy przyjmowac raz dziennie, doustnie.

Produktu leczniczego Vesicare w postaci zawiesiny doustnej nie nalezy podawaé dzieciom w wieku
ponizej 2 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny > 30
ml/min) nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania produktu leczniczego. W przypadku pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) nalezy zachowacé
ostrozno$¢ i nie stosowac¢ dawki wiekszej niz 5 mg (5 ml) raz na dobe (dorosli) i wickszej niz dawka
poczatkowa (dzieci i mlodziez) (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby nie ma konieczno$ci modyfikacji
dawkowania. W przypadku pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (7 do 9 wg
skali Child-Pugh) nalezy zachowac ostroznos¢ i nie podawac¢ dawki wigkszej niz 5 mg (5 ml) raz na
dobe (dorosli) i wigkszej niz dawka poczatkowa (dzieci i mtodziez) (patrz punkt 5.2).

Silne inhibitory cytochromu P450 3A4

Podczas jednoczesnego stosowania ketokonazolu lub terapeutycznych dawek innych, silnych
inhibitorow CYP3A4, takich jak rytonawir, nelfawir, itrakonazol, maksymalna dawka produktu
leczniczego Vesicare w postaci zawiesiny doustnej nie powinna by¢ wieksza niz 5 mg (5 ml) (dorosli)
1 wigksza niz dawka poczatkowa (dzieci i mtodziez) (patrz punkt 4.5).

Sposéb podawania
Vesicare w postaci zawiesiny nalezy przyjmowa¢ doustnie, popijajac szklanka wody. Nie nalezy
przyjmowac produktu leczniczego wraz z jedzeniem i (lub) innymi napojami.




Spozywanie z jedzeniem i (Iub) piciem moze powodowa¢ uwalnianie si¢ solifenacyny w jamie ustne;j
co moze skutkowa¢ pojawieniem si¢ gorzkiego smaku oraz uczuciem drgtwienia w jamie ustnej.
Nalezy dobra¢ odpowiednig doustng strzykawke i nasadke na butelke w celu odmierzenia
odpowiedniej dawki produktu leczniczego (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

W leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego solifenacyna jest przeciwwskazana u pacjentow z
zatrzymaniem moczu.

W leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego lub nadreaktywnosci wypieracza pochodzenia
neurogennego solifenacyna jest przeciwwskazana u pacjentow:

- z cigzkimi zaburzeniami zotagdkowo-jelitowymi (m.in. toksyczne rozdecie okreznicy), miastenig lub
jaskra z waskim katem przesaczania, jak rowniez u pacjentdw z ryzykiem wystapienia tych chorob:

- z nadwrazliwoscia na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

- poddawanych hemodializie (patrz punkt 5.2);

- z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2);

- z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek lub z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby,
leczonych jednoczesnie silnymi inhibitorami CYP3A4, np. ketokonazolem (patrz punkt 4.5).

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia solifenacyna nalezy uwzgledni¢ inne przyczyny czestomoczu
(niewydolnos¢ serca, choroby nerek). W razie zakazenia ukladu moczowego nalezy rozpoczaé
odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.

Solifenacyng nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

- z istotnym klinicznie zwezeniem drogi odptywu moczu z pgcherza w przypadku braku przerywanego
czystego cewnikowania z powodu ryzyka zatrzymania moczu;

- z zaburzeniami droznosci przewodu pokarmowego;

- z ryzykiem zwolnionej perystaltyki przewodu pokarmowego;

- z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min); nie nalezy stosowac
dawki wiekszej niz 5 mg (5 ml) u dorostych lub dawki wigkszej niz dawka poczatkowa u dzieci i
miodziezy (patrz punkt 4.2 i 5.2);

- z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby (7 do 9 wg skali Child-Pugh); nie nalezy
stosowa¢ dawki wiekszej niz 5 mg (5 ml) u dorostych lub dawki wigkszej niz dawka poczatkowa u
dzieci i mtodziezy (patrz punkt 4.2 i 5.2);

- jednoczesnie leczonych silnymi inhibitorami CYP3A4, np. ketokonazolem; nie nalezy stosowac
dawki wiekszej niz 5 mg (5 ml) u dorostych lub dawki wigkszej niz dawka poczatkowa u dzieci i
miodziezy (patrz punkt 4.2 i 4.5);

- z przepukling rozworu przetykowego, refluksem zotadkowo-przetykowym i (lub) jednoczesnie
stosujacych produkty lecznicze mogace spowodowac zapalenie przetyku lub je zaostrzy¢ (takie jak
bisfosfoniany);

- Z neuropatig autonomicznego uktadu nerwowego.

U pacjentow, u ktérych wystepowaty czynniki ryzyka, takie jak wczesniej stwierdzony zespot
wydtuzonego odstepu QT i hipokaliemia, obserwowano wydtuzenie odstepu QT oraz Torsade de
Pointes.

U niektorych pacjentéw przyjmujacych solifenacyne obserwowano obrzgk naczynioruchowy z
obrzekiem drog oddechowych. Jezeli u pacjenta wystapi obrzek naczynioruchowy, nalezy przerwac
leczenie solifenacyna i wdrozy¢ odpowiednie leczenie i (lub) stosowne $rodki zaradcze.



U niektorych pacjentéw leczonych solifenacyng obserwowano wystepowanie reakcji anafilaktyczne;.
Jezeli u pacjenta rozwinie si¢ reakcja anafilaktyczna, nalezy przerwac leczenie solifenacyna i wdrozy¢
odpowiednie leczenie i (lub) stosowne srodki zaradcze.

Maksymalne dziatanie solifenacyny wystepuje najwczesniej po 4 tygodniach leczenia.

Vesicare w postaci zawiesiny doustnej zawiera parahydroksybenzoesan metylu i
parahydroksybenzoesan propylu. Substancje te moga powodowac reakcje alergicznie
(prawdopodobnie op6znione).

Vesicare w postaci zawiesiny doustnej zawiera niewielkie iloci etanolu (alkohol), mniej niz 100 mg w
maksymalnej dawce dobowej (10 ml Vesicare w postaci zawiesiny doustnej).Vesicare w postaci
zawiesiny doustnej zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 1 ml, to znaczy uznaje si¢ go za ,,wolny
od sodu”.

Vesicare w postaci zawiesiny doustnej zawiera 0,015 mg kwasu benzoesowego w kazdym ml, co
odpowiada 0,15 mg/10 ml.

Vesicare w postaci zawiesiny doustnej zawiera 20 mg glikolu propylenowego w kazdym ml, co
odpowiada 200 mg/10 ml.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakologiczne

Jednoczesne stosowanie innych produktoéw leczniczych o wlasnoséciach cholinolitycznych moze
prowadzi¢ do nasilenia dziatania terapeutycznego i wystapienia dzialan niepozadanych. Po
zaprzestaniu podawania solifenacyny nalezy zachowa¢ okoto tygodniowa przerwg przed podjeciem
leczenia innym produktem leczniczym o dzialaniu cholinolitycznym. Dzialanie terapeutyczne
solifenacyny moze zmniejszaé¢ si¢ w wyniku jednoczesnego stosowania agonistow receptorow
cholinergicznych.

Solifenacyna moze ostabia¢ dziatanie produktow leczniczych nasilajacych perystaltyke przewodu
pokarmowego, takich jak metoklopramid i cyzapryd.

Interakcje farmakokinetyczne

W badaniach in vitro wykazano, ze terapeutyczne stezenia solifenacyny nie hamuja aktywnosci
CYP1Al1/2,2C9, 2C19, 2D6 lub 3A4, pochodzacych z mikrosomow ludzkiej watroby. Z tego wzgledu
jest mato prawdopodobne, aby solifenacyna wptywata na zmiang klirensu produktéw leczniczych
metabolizowanych przez wymienione enzymy.

Whplyw innych produktow leczniczych na farmakokinetyke solifenacyny

Solifenacyna jest metabolizowana przez CYP3A4. Jednocze$nie podawany ketokonazol (200
mg/dobg), silny inhibitor CYP3A4, dwukrotnie zwickszal AUC solifenacyny, zas ketokonazol w
dawce 400 mg/dobe, powodowat trzykrotne zwigkszenie AUC solifenacyny. Z tego wzgledu podczas
podawania ketokonazolu lub innych silnych inhibitorow CYP3A4 (np. rytonawiru, nelfawiru,
itrakonazolu) w dawkach terapeutycznych, najwieksza stosowana jednocze$nie dawka solifenacyny
nie powinna by¢ wigksza niz 5 mg (5 ml) u dorostych lub wigksza niz dawka poczatkowa u dzieci i
mlodziezy (patrz punkt 4.2).

Jednoczesne stosowanie solifenacyny i silnych inhibitoréw CYP3A4 jest przeciwwskazane u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek lub z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci
watroby.

Nie badano wptywu indukcji enzymow na farmakokinetyke solifenacyny i jej metabolitow, jak
réwniez wptywu substratow o wigkszym powinowactwie do CYP3A4 na ekspozycj¢ na solifenacyne.
Solifenacyna jest metabolizowana przez CYP3A4, zatem mozliwe sg interakcje farmakokinetyczne




solifenacyny z innymi substratami CYP3A4 o wigkszym powinowactwie (np. werapamil, diltiazem)
oraz ze zwigzkami o dziataniu indukujagcym CYP3A4 (np. ryfampicyna, fenytoina, karbamazepina).

Whplyw solifenacyny na farmakokinetyke innych produktéw leczniczych

Doustne antykoncepcyjne produkty lecznicze

Podczas stosowania solifenacyny nie stwierdzono interakcji farmakokinetycznych solifenacyny ze
ztozonymi, doustnymi antykoncepcyjnymi produktami leczniczymi (etynyloestradiol +
lewonorgestrel).

Warfaryna

Podczas stosowania solifenacyny nie stwierdzono zmian farmakokinetyki R-warfaryny i S-warfaryny
ani ich wptywu na czas protrombinowy.

Digoksyna

Stosowanie solifenacyny nie wptywato na farmakokinetyke digoksyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania solifenacyny w czasie cigzy. Badania na

zwierzetach nie wykazaty bezposredniego szkodliwego wptywu na ptodno$¢, rozwoj zarodka i ptodu
lub przebieg porodu (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego kobietom w cigzy.

Karmienie piersia

Nie ma danych dotyczacych przenikania solifenacyny do mleka ludzkiego. W badaniach
wykonywanych na myszach stwierdzono, ze solifenacyna i (lub) jej metabolity przenikaty do mleka
matki, powodujac zalezne od dawki zaburzenia prawidtowego rozwoju noworodkow myszy (patrz
punkt 5.3). Z tego wzgledu solifenacyny nie nalezy stosowac u karmigcych matek.

Plodno$é
Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu solifenacyny na ptodno$¢. Badania na zwierzetach nie
wykazaty wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Poniewaz solifenacyna, podobnie jak inne cholinolityczne produkty lecznicze, moze powodowac
niewyrazne widzenie, za$ rzadziej sennos$¢ 1 uczucie zmeczenia (patrz punkt 4.8 Dziatania
niepozadane), produkt leczniczy moze wywiera¢ niekorzystny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W wyniku farmakologicznego dziatania solifenacyny, moze ona powodowac cholinolityczne dzialania
niepozadane, na ogo6t o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu. Czgsto$¢ wystgpowania
cholinolitycznych dziatan niepozadanych jest zalezna od dawki.

Najczgsciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym w czasie przyjmowania solifenacyny byto uczucie
sucho$ci w jamie ustnej. Objaw ten wystepowat u 11% pacjentow przyjmujacych dawke 5 mg
solifenacyny bursztynianu raz na dobe, u 22% pacjentow przyjmujacych dawke 10 mg raz na dobe i u
4% pacjentdw otrzymujacych placebo. Nasilenie uczucia suchosci w jamie ustnej byto na ogot
niewielkie 1 jedynie sporadycznie byto przyczyng przerwania terapii. Generalnie wspolpraca
pacjentow w zakresie przestrzegania zalecen byta bardzo dobra (okoto 99%), i okoto 90% pacjentow
leczonych solifenacyng ukonczyto badanie obejmujace 12 tygodni leczenia.



Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Klasyfikacja Bardzo | Czgsto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
MedDRA czesto (>1/100 do czesto (>1/10 000 |rzadko (czgsto$¢ nie moze
dotyczaca (>1/10) |<1/10) (>1/1000 do | do <1/1000) |(<1/10 by¢ okreslona na
uktadow <1/100) 000) podstawie
narzgdowych dostepnych
danych)
Zakazenia i Zakazenia
zarazenia uktadu
pasozytnicze moczowego
Zapalenie
pecherza
moczowego
Zaburzenia Reakcja
uktadu anafilaktyczna*
immunologiczne
go
Zaburzenia Zmniejszony
metabolizmu i apetyt*
odzywiania Hiperkaliemia*
Zaburzenia Omamy* | Majaczenie*
psychiczne Splatanie*
Zaburzenia Sennos¢ Zawroty
uktadu Zaburzenia | gtowy*
nerwowego smaku Bol glowy*
Zaburzenia oka Niewyrazne | Zespot Jaskra*
widzenie suchego
oka
Zaburzenia Torsade de
serca Pointes*
Wydtuzenie
odstepu QT w

elektrokardiogra-
mie*

Migotanie
przedsionkow*
Kotatanie serca*
Tachykardia*




Klasyfikacja Bardzo | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
MedDRA czesto (>1/100 do czesto (>1/10 000 | rzadko (czesto$¢ nie moze
dotyczaca (>1/10) |<1/10) (>1/1000 do | do <1/1000) |(<1/10 by¢ okreslona na
uktadow <1/100) 000) podstawie
narzagdowych dostepnych
danych)
Zaburzenia Suchos$é¢ w Dysfonia*
uktadu jamie
oddechowego, nosowej
klatki piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia Suchos$¢ | Zaparcia Refluks Niedrozno$é Niedrozno$é
zotadka i jelit w jamie | Nudnosci zotadkowo- | okr¢znicy jelita*
ustnej Niestrawno$¢ | przetykowy | Zaklinowa- Dyskomfort w
Bol brzucha | Sucho$¢ w | nie stolca jamie brzusznej*
gardle Wymioty*
Zaburzenia Zaburzenia
watroby i drog czynnosci
z6tciowych watroby*
Nieprawidtowe
wyniki testow
czynnosci
watroby*
Zaburzenia Suchos¢ Swiad* Rumien Ztuszczajace
skory i tkanki skory Wysypka* | wieloposta | zapalenie skory*
podskornej ciowy*
Pokrzywka
*
Obrzgk
naczynioru
chowy*
Zaburzenia Ostabienie
mig$niowo- miegsni*
szkieletowe i

tkanki tgcznej




Klasyfikacja Bardzo | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
MedDRA czesto (>1/100 do czesto (>1/10 000 | rzadko (czesto$¢ nie moze
dotyczaca (>1/10) |<1/10) (>1/1000 do | do <1/1000) |(<1/10 by¢ okreslona na
uktadow <1/100) 000) podstawie
narzagdowych dostepnych
danych)

Zaburzenia Trudnosci | Zatrzymanie Zaburzenia
nerek i drog w moczu czynnosci nerek™
moczowych oddawaniu

moczu
Zaburzenia Zmeczenie
ogo6lne i stany w Obrzeki
miejscu podania obwodowe

* obserwowane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania solifenacyny w postaci zawiesiny doustnej oceniano w dwoch otwartych
badaniach klinicznych z udziatem 95 pacjentow nalezacych do populacji dzieci i mtodziezy w wieku
od 2 lat do mniej niz 18 lat z nadreaktywnos$cig wypieracza pochodzenia neurogennego. Czeste
dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mtodziezy z NDO obejmowaly: zaparcia, sucho$¢ w
jamie ustnej, bol brzucha, sennos¢, zakazenie drog moczowych, pozytywny wynik testu na obecnosé¢
bakterii oraz wydtuzenie odstepu QT. Czesto$¢ wystepowania zapar¢ u pacjentéw leczonych
solifenacyng w postaci zawiesiny doustnej byta wigksza w grupie otrzymujacej najwicksza dawke w
porownaniu z grupa leczong dawka poczatkows.

U dzieci i mtodziezy z NDO nie obserwowano cigzkich dziatan niepozadanych. Najczesciej
wystepujacym dziataniem niepozadanym, prowadzacym do przerwania udziatu w badaniu byto
wydtuzenie odstepu QT.

Ogolnie, profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy jest podobny do profilu u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309
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e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie solifenacyny moze teoretycznie powodowac cig¢zkie dziatania cholinolityczne.
Najwieksza dawka solifenacyny bursztynianiu przypadkowo podana temu samemu pacjentowi byto
280 mg w ciaggu 5 godzin, co spowodowato wystapienie zmian stanu psychicznego, niewymagajacych
hospitalizacji pacjenta.

Leczenie

W przypadku przedawkowania solifenacyny nalezy zastosowac leczenie weglem aktywowanym.
Ptukanie Zzotadka jest skuteczne, jesli zostanie wykonane w ciggu 1 godziny, lecz nie nalezy
prowokowaé wymiotow.

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych cholinolitycznych objawy mozna leczy¢ w
nastgpujacy sposob:

- ciezkie, osrodkowe objawy cholinolityczne, takie jak omamy lub nadmierne pobudzenie: zastosowac
fizostygmine lub karbachol;

- drgawki lub nadmierne pobudzenie: zastosowa¢ benzodiazepiny;

- niewydolno$¢ oddechowa: zastosowa¢ sztuczng wentylacje;

- tachykardia: zastosowaé produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne;

- zatrzymanie moczu: zastosowaé cewnikowanie pecherza;

- rozszerzenie zrenic: zastosowac pilokarping w kroplach i (lub) umiesci¢ pacjenta w ciemnym
pomieszczeniu.

Podobnie jak w przypadku przedawkowania innych antymuskarynowych produktow leczniczych,
nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na pacjentéw z ryzykiem wydhluzenia odstepu QT (np. hipokaliemia,
bradykardia, jednoczesne podawanie produktéw leczniczych mogacych wydtuza¢ odstep QT) oraz
pacjentow z istotnymi, wspoélistniejgcymi chorobami serca (np. niedokrwienie migsnia sercowego,
zaburzenia rytmu, zastoinowa niewydolnosc¢ serca).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki urologiczne, leki stosowane w czgstomoczu oraz nietrzymaniu
moczu; kod ATC: G04B DO8.

Mechanizm dziatania

Solifenacyna jest kompetycyjnym, wybidrczym antagonista receptora cholinergicznego.

Pecherz moczowy jest unerwiony przez przywspotczulne wiokna nerwowe cholinergiczne.
Acetylocholina powoduje skurcz migsni gladkich wypieracza dziatajac poprzez receptory
muskarynowe, z ktorych najwieksza role odgrywa podtyp Ms. Wyniki badan farmakologicznych
prowadzonych w warunkach in vitro i in vivo wskazuja, ze solifenacyna jest kompetycyjnym
inhibitorem podtypu Ms receptora muskarynowego. Stwierdzono ponadto, Ze solifenacyna jest
wybidrczym antagonistg receptorow muskarynowych, poniewaz wykazuje mate powinowactwo w
stosunku do innych badanych receptoréw i kanatéw jonowych lub nie wykazuje go wcale.

Dzialanie farmakodynamiczne

Dorosli:
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Leczenie produktem leczniczym Vesicare w dawkach 5 mg i 10 mg na dobg byto przedmiotem kilku
randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych, prowadzonych na zasadzie podwajnie §lepej
proby u mezezyzn i kobiet z pecherzem nadreaktywnym.

Jak przedstawiono w ponizszej tabeli, zarowno dawka 5 mg jak i dawka 10 mg produktu leczniczego
Vesicare powodowata statystycznie istotng poprawe w odniesieniu do pierwotnych i drugorzedowych
punktow koncowych, w porownaniu z placebo. Skutecznos¢ leczenia stwierdzano po uptywie
tygodnia od jego rozpoczecia i dziatanie to stabilizowato si¢ w okresie 12 tygodni. W
dlugoterminowym badaniu otwartym wykazano, ze skuteczno$¢ produktu leczniczego utrzymuje sie
przez co najmniej 12 miesigcy. Wsrod chorych, u ktérych przed leczeniem stwierdzono nietrzymanie
moczu, po 12 tygodniach leczenia nietrzymanie moczu catkowicie ustgpito u okoto 50% pacjentow,
za$ u 35% leczonych czgsto$¢ oddawania moczu zmniejszyla si¢ do mniej niz § mikcji na dobg.
Leczenie objawdw pecherza nadreaktywnego wplywato tez korzystnie na liczne parametry jakosci
zycia, takie jak ogdlne poczucie zdrowia, wplyw nietrzymania moczu na jako$¢ zycia, ograniczenia
petnionej roli, ograniczenia natury fizycznej, ograniczenia spoteczne, emocje, cigzkos¢ objawow,
nasilenie objawow i jako$¢ snu i (lub) witalnos¢.

Wyniki (zsumowane) czterech kontrolowanych badan Il1. fazy, w ktorych leczenie trwato 12 tygodni

Placebo Vesicare Vesicare Tolterodyna
5 mg raz na 10 mg raz na 2 mg dwa razy
dobe dobe na dobg
Liczba mikcji/dobe
Srednia warto$é wyjsciowa 11,9 12,1 11,9 12,1
Srednie zmniejszenie
wzgledem wartosci wyjsciowej
% zmiany wzgledem wartosci | 1,4 2,3 2,7 1,9
wyjsciowej
n (12%) (19%) (23%) (16%)
warto$¢ p* 1138 552 1158 250
<0,001 <0,001 0,004

Liczba incydentéw parcia naglacego/dobe

Srednia warto$¢ wyjsciowa 6,3 59 6,2 54
Srednie zmniejszenie
wzgledem wartosci wyjsciowej

% zmiany wzgledem wartosci | 2,0 2,9 34 2,1

wyjsciowej

n (32%) (49%) (55%) (39%)

wartos¢ p* 1124 548 1151 250
<0,001 <0,001 0,031

Liczba incydentow nietrzymania moczu/dobg

Srednia warto§é wyjsciowa 2,9 2,6 2,9 2,3
Srednie zmniejszenie
wzgledem wartosci wyjsciowej

% zmiany wzgledem wartosci | 1,1 15 1,8 1,1

wyjsciowej

n (38%) (58%) (62%) (48%)

wartos¢ p* 781 314 778 157
<0,001 <0,001 0,009

Liczba incydentow nokturii/dobe

Srednia warto$¢ wyj$ciowa 1,8 2,0 1,8 1,9
Srednie zmniejszenie
wzgledem warto$ci wyjsciowej

% zmiany wzgledem wartosci | 0,4 0,6 0,6 0,5
wyjsciowej
n (22%) (30%) (33%) (26%)
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warto$¢ p* 1005 494 1035 232
0,025 <0,001 0,199

Objeto$¢ moczu/jedna mikcje

Srednia warto$¢ wyjsciowa 166 ml 146 ml 163 ml 147 ml
Srednie zmniejszenie
wzgledem wartosci wyjSciowej

% zmiany wzgledem wartosci |9 ml 32ml 43 ml 24 ml

wyjsciowej

n (5%) (21%) (26%) (16%)

warto$¢ p* 1135 552 1156 250
<0,001 <0,001 <0,001

Liczba podpasek/dobg

Srednia warto$¢ wyjéciowa 3,0 2,8 2,7 2,7

Srednie zmniejszenie
wzgledem wartosci wyjsciowej

% zmiany wzgledem wartosci | 0,8 1,3 1,3 1,0

wyjsciowej

n (27%) (46%) (48%) (37%)

warto$¢ p* 238 236 242 250
<0,001 <0,001 0,010

Uwaga: W 4 kluczowych badaniach klinicznych stosowano Vesicare 10 mg i placebo. W 2 sposrod
tych 4 badan stosowano rowniez Vesicare 5 mg, za§ w jednym z nich podawano takze tolterodyng w
dawce 2 mg dwa razy na dobe.

Nie wszystkie parametry i nie wszystkie badane grupy byty oceniane w kazdym z badan. Z tego
wzgledu podana liczba pacjentdéw moze r6znic si¢ w odniesieniu do poszczegdlnych parametrow i
leczonych grup.

* Warto$¢ p w porownaniu do placebo

Populacja dzieci i miodziezy:

Zespo6t pecherza nadreaktywnego

Dzieci i mlodziez (w wieku 5 lat i starsi):

Przeprowadzono 2 badania kliniczne, w ktorych stosowano leczenie produktem Vesicare w postaci
zawiesiny doustnej. 189 pacjentéw nalezacych do populacji dzieci i mlodziezy z zespotem pgcherza
nadreaktywnego wiaczono do trwajacego 12 tygodni randomizowanego, kontrolowanego placebo
badania klinicznego (905-CL-076) z podwdjnie $lepg proba (73 dzieci w wieku od 5 do 11 lati 22
osobowa grupa mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat byli leczeni solifenacyna). Przedtuzeniem badania
byto 40-tygodniowe otwarte badanie kliniczne (905-CL-077) z udziatem 148 pacjentow nalezacych do
populacji dzieci i mtodziezy (119 dzieci 1 29 osobowa grupa mtodziezy byli leczeni solifenacyng). W
obu badaniach u wigkszosci pacjentéw dostosowano dawke do przeliczonej na mase ciata
rownowartosci dawki 10 mg stosowanej u dorostych.

W badaniu 905-CL-076 stosowanie produktu Vesicare w postaci zawiesiny doustnej nie wykazato
statystycznie istotnej poprawy w pierwszorzedowym punkcie koncowym jakim byla Srednia objetosé
moczu w trakcie jednego oddawania moczu w porownaniu z placebo w catej populacji. Natomiast u
dzieci (w wieku od 5 do 11 lat) zaobserwowano statystycznie istotna réznicg w powyzszym
pierwszorzedowym punkcie koncowym. Nie obserwowano statystycznie istotnej poprawy w
drugorzedowych punktach koncowych, takich jak czesto§¢ oddawania moczu, liczba epizodéw
nietrzymania moczu w ciggu dnia i liczba suchych dni w tygodniu. Nie zgltoszono niespodziewanych
lub nieoczekiwanych zdarzen niepozadanych w catym zakresie badanych dawek. W przedtuzonym,
otwartym badaniu klinicznym nie zgtoszono niespodziewanych lub nieoczekiwanych zdarzen
niepozadanych. Profil bezpieczenstwa solifenacyny w czasie dlugotrwatej ekspozycji u dzieci i
miodziezy byl poréwnywalny do profilu obserwowanego u dorostych.

Nadreaktywno$¢ wypieracza pochodzenia neurogennego
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Drzieci i mlodziez (w wieku 0d 6 miesiecy do mniej niz 18 lat):

Stosowanie produktu Vesicare w postaci zawiesiny doustnej w leczeniu nadreaktywnos$ci wypieracza
pochodzenia neurogennego (NDO) oceniano w dwoch, trwajacych 52 tygodnie, otwartych,
kontrolowanych w oparciu o warto$ci poczatkowe, z sekwencyjng eskalacja dawki badaniach
klinicznych z udziatem dzieci i mtodziezy w wieku od 6 miesiecy do mniej niz 18 lat (badania 905-
CL-074 i 905-CL-047).

W badaniu 905-CL-074, produktem Vesicare w postaci zawiesiny doustnej leczono w sumie 4
pacjentow w wieku od 6 miesiecy do mniej niz 2 lat i 19 pacjentéw w wieku od 2 do ponizej 5 lat,
podczas gdy w badaniu 905-CL-047 leczenie takie otrzymato ogdtem 76 pacjentow w wieku od 5 do
mniej niz 18 lat.

W obu badaniach pierwszorzedowym punktem koncowym byta zmiana maksymalnej pojemnosci
cystometrycznej (ang. maximum cystometric capacity, MCC) w stosunku do wartosci poczatkowych
po 24 tygodniach leczenia produktem Vesicare w postaci zawiesiny doustnej. Po 24 tygodniach
leczenia u dzieci wystapilo statystycznie znaczace zwickszenie MCC w poréwnaniu z warto$ciami
poczatkowymi. Wielko$¢ zaobserwowanych zmian w pierwszo i drugorzedowym punkcie koncowym
u dzieci (w wieku od 5 do mniej niz 12 lat) oraz u mtodziezy (od 12 do mniej niz 18 lat) byta
porownywalna.

Wyniki dla pierwszorzedowego punktu koncowego w badaniach klinicznych dotyczacych stosowania
produktu Vesicare w postaci zawiesiny doustnej u dzieci z NDO przedstawiono w ponizszej tabeli.
Wyniki leczenia utrzymywaty si¢ w ciagu 52 tygodni.

Zmiana wartosci Z poczgtkowych do uzyskanych w 24. tygodniu stosowania produktu Vesicare w
postaci zawiesiny doustnej

Parametry Wiek od 6 miesiecy Wiek od 5 do mnigj
do mniej niz 5 lat niz 18 lat
$rednia (SD, n) $rednia (SD, n)

Pierwszorzgdowy punkt koncowy
Maksymalna pojemno$¢ cystometryczna (ml)

Warto$ci poczatkowe 92,3 (38,2, 21) 223,7 (132,9, 55)
24. tydzien 129,4 (40,2, 21) 279,1 (126,8, 49)
Zmiana w stosunku do wartosci 37,0 (35,9, 21) 57,2 (107,7, 49)
poczatkowych P =<0,001 P =<0,001

95% ClI: 20,7; 53,4 95% ClI: 26,3; 88,1

Wartosci drugich pomiaréw urodynamicznych wykazaty rowniez poprawe w stosunku do wartosci
poczatkowych w obu grupach wiekowych w czasie do 24 tygodni. U badanych w wieku od 6 miesiecy
do mniej niz 5 lat obserwowano zwigkszong podatnos$¢ pecherza (ang. bladder compliance) (srednia
zmiana: 5,1 ml / cmH0, SD: 6,82, 95% CI: 2,0, 8,2), zmniejszyta si¢ liczba skurczéw nadaktywnych
> 15 cmH,0 ($rednia zmiana: -7,0, SD: 8,6, 95% CI: -11,0, -3,1) i poprawita si¢ objeto$¢ pecherza
moczowego do pierwszego skurczu wypieracza > 15 cmH,0, wyrazonego jako % oczekiwanej
zdolnosci pgcherza moczowego (mediana wyjsciowa: 38,00%, tydzien 24 mediana 99,89%). U
badanych w wieku od 5 do mniej niz 18 lat obserwuje si¢ zwigkszong podatno$¢ pecherza (srednia
zmiana: 9,1 ml / cmH0, SD: 28,6, 95% CI: 1,0, 17,2), mniejsza liczb¢ nadmiernych skurczéow > 15
c¢mH20 ($rednia zmiana: 2,3, SD: 5,1, 95% CI: 3,7, -0,8) i poprawg obje¢tosci pecherza moczowego do
pierwszego skurczu wypieracza > 15 cmH20O, wyrazonego jako % spodziewanej zdolnosci pgcherza
moczowego (mediana wyjsciowa: 28,25%, tydzien 24 mediana 58,28%).

Wartosci dodatkowych pomiarow dziennych wykazaty poprawe w stosunku do warto$ci

poczatkowych w obu grupach wiekowych w czasie do 24 tygodni. U badanych w wieku od 6 miesiecy
do mniej niz 5 lat zwigkszyta si¢ srednia maksymalna objeto$¢ moczu na dobe uzyskiwana w trakcie
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cewnikowania (Srednia zmiana: 40,3 ml, SD: 50,0, 95% CI: 16,2, 64,4) a zmniejszylta si¢ $rednia
liczba okreséw migdzy czystym cewnikowaniem przerywanym z epizodami nietrzymania moczu w
ciggu 24 godzin (Srednia zmiana: -1,31, SD: 1,35, 95% ClI: -1,99, -0,64). U badanych w wieku od 5 do
mniej niz 18 lat zwigkszyta si¢ Srednia maksymalna objgtos¢ cewnikowania na dobe ($rednia zmiana:
67,45 ml, SD: 88,07, 95% ClI: 42,68, 92,22), a zmniejszyla sie $rednia liczba epizodow nietrzymania
moczu w ciggu 24 godzin (Srednia zmiana: -1,60, SD: 2,04, 95% ClI: -2,18, -1,03).

Leczenie produktem Vesicare w postaci zawiesiny doustnej u dzieci i mtodziezy byto dobrze
tolerowane w catym zakresie dawek. Nie stwierdzono nowych zagrozen dla bezpieczenstwa
stosowania w poréwnaniu ze znanym profilem bezpieczenstwa solifenacyny u dorostych.

Brak danych z badan klinicznych po dtuzszym niz rok leczeniu NDO u dzieci i mtodziezy.

Doswiadczenia z badan klinicznych u pacjentow nalezacych do populacji dzieci i mtodziezy z NDO
ponizej 2 roku zycia sg hiewystarczajace. Nie przeprowadzono badan klinicznych u pacjentow
nalezacych do populacji dzieci i mlodziezy z NDO w wieku ponizej 6 miesiecy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Maksymalne st¢zenie solifenacyny w osoczu (Cmax) po doustnym przyjeciu solifenacyny przez
dorostych wystepuje po 4 do 12 godzinach. Czas tmax jest niezalezny od dawki. Warto$¢ Cmax i pole
pod krzywa (AUC) zwigkszaja si¢ proporcjonalnie do dawki w zakresie od 5 mg do 40 mg. Catkowita
dostepnos¢ biologiczna wynosi w przyblizeniu 90%.

Przyjmowanie positkow nie wptywa na wartosci Cmax i AUC solifenacyny.

Dystrybucja
Pozorna objetos¢ dystrybucji solifenacyny po podaniu dozylnym wynosi okoto 600 1. Solifenacyna w

znacznym stopniu (okoto 98%) wiaze si¢ z biatkami osocza, przede wszystkim z kwasng ou-
glikoproteing.

Metabolizm

Solifenacyna w wigkszosci jest metabolizowana w watrobie, przede wszystkim przez uktad
cytochromu P450 3A4 (CYP3A4). Istnieja rowniez alternatywne szlaki metaboliczne, ktére moga
uczestniczy¢ w przemianach solifenacyny. Klirens uktadowy solifenacyny wynosi okoto 9,5 1 na
godzing, a okres pottrwania w fazie koncowej wynosi 45 — 68 godzin. Po podaniu doustnym produktu
leczniczego wyodrebniono w osoczu jeden metabolit czynny farmakologicznie (4R-
hydroksysolifenacyna) i trzy metabolity nieczynne farmakologicznie (N-glukuronid, N-tlenek i 4R-
hydroksy-N-tlenek solifenacyny).

Eliminacja

Po 26 dobach od podania pojedynczej dawki 10 mg solifenacyny znakowanej radioizotopem 4C,
okoto 70% aktywnosci promieniotworczej wykryto w moczu, za§ 23% w kale. Okoto 11% aktywnosci
promieniotworczej w moczu pochodzito z substancji czynnej w postaci niezmienionej; okoto 18%
pochodzito z N-tlenku, 9% z 4R-hydroksy-N-tlenku i 8% z 4R-hydroksy metabolitu (czynny
metabolit).

Liniowos¢ lub nieliniowo$¢
W zakresie dawek terapeutycznych farmakokinetyka solifenacyny jest liniowo zalezna od dawki.

Inne szczegodlne populacje

Osoby w podesztym wieku

Dostosowanie dawki produktu leczniczego w zaleznosci od wieku pacjenta nie jest konieczne. Wyniki
badan prowadzonych u 0s6b w podesztym wieku wykazaty, ze ekspozycja na solifenacyne (wyrazona
jako AUC) po podaniu solifenacyny bursztynianu (5 mg i 10 mg raz na dobg¢) byta podobna u
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zdrowych 0s6b w podesztym wieku (65 — 80 lat) i u zdrowych 0s6b mtodych (w wieku ponizej 55 lat).
Srednia szybkos$¢ wchtaniania wyrazona jako tmax byta nieco mniejsza u 0sob w podesztym wieku, za$
okres pottrwania w fazie koncowej byt w tej grupie pacjentow o okoto 20% dtuzszy. Te umiarkowane
roznice nie byty istotne klinicznie.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 2 do 18 lat):

Farmakokinetyka solifenacyny po dostosowaniu dawkowania do masy ciata u dzieci i mtodziezy z
OAB (w wieku 5 lat i starsi) i NDO (w wieku od 2 do 18 lat) byta podobna do obserwowanej u
dorostych, z nieco krotszym tmax I ti2; roznice te nie byly istotne klinicznie.

Plec
Farmakokinetyka solifenacyny nie jest zalezna od plci.

Rasa
Farmakokinetyka solifenacyny nie jest zalezna od rasy.

Zaburzenia czynnosci nerek

Warto$ci AUC i Cmax solifenacyny u pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek nie r6znity si¢ istotnie od tych, ktére stwierdzano u zdrowych ochotnikow. U
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) ekspozycja na
solifenacyne byla istotnie wigksza niz w grupie kontrolnej, co wyrazato si¢ zwigkszeniem Cmax 0 okoto
30%, AUC o ponad 100% oraz ti» o ponad 60%. Wykazano istotng statystycznie zalezno$¢ pomigdzy
klirensem kreatyniny i klirensem solifenacyny.

Nie oceniano farmakokinetyki solifenacyny u pacjentéw poddawanych hemodializie.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby (7 do 9 wg skali Child-Pugh)
warto$¢ Cmax nie ulegata zmianie, AUC zwigkszala si¢ 0 60%, za$ t1» wydtuzat si¢ dwukrotnie. Nie
oceniano farmakokinetyki solifenacyny u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, wptywu na rozrodczosé, wptywu na rozwoj
zarodka 1 ptodu, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego, nie ujawniaja
wystepowania zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Podczas prenatalnych i
pourodzeniowych badan wykonywanych na myszach stwierdzono, ze podawanie solifenacyny
karmigcym samicom powodowato zalezne od dawki, istotne klinicznie zmniejszenie liczby zywych
urodzen, zmniejszenie wagi urodzeniowej 1 zwolnienie rozwoju fizycznego potomstwa. U mtodych
myszy, ktorym od 10. Iub od 21. dnia po urodzeniu podawano dawki wywotujace dziatanie
farmakologiczne, wystepowato, zalezne od dawki, zwigkszenie $miertelno$ci bez uprzednich objawdow
klinicznych; w obydwu grupach $miertelno$¢ byta wigksza niz u dorostych myszy. U mtodych myszy
leczonych od 10. dnia po urodzeniu, ekspozycja w osoczu byta wigksza niz u dorostych myszy; od 21.
dnia po urodzeniu, ogélnoustrojowa ekspozycja byta pordownywalna z ekspozycja u dorostych myszy.
Kliniczne nastepstwa zwiekszonej Smiertelno$ci u mtodych myszy nie sg znane. Produkt leczniczy
Vesicare w postaci zawiesiny doustnej nie wykazat potencjalnego dziatania draznigcego dla oczu
podczas testow na krolikach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Potasu polakrylin
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
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Propylu parahydroksybenzoesan (E216)

Glikol propylenowy (E1520)

Symetykon (emulsja 30% sktadajaca sie z symetykonu, sorbitanu glikolu polietylenowego
tristearynianu (E436), metylocelulozy (E461), glikolu polietylenowego stearynianu, glicerydow, gumy
ksantanowej (E415), kwasu benzoesowego (E210), kwasu sorbinowego (E200), kwasu siarkowego
(E513) i wody)

Karbomer

Ksylitol (E967)

Acesulfam potasu (E950)

Naturalny aromat pomaranczowy, sktadajacy si¢ z olejkow eterycznych pomaranczowych, naturalnych
substancji aromatycznych, etanolu, glikolu propylenowego (E1520), butylohydroksyanizolu (E320) i
wody

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres wazno$ci

2 lata

Po pierwszym otwarciu butelki, zawiesina doustna moze by¢ przechowywana przez 28 dni.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z oranzowego PET z zamknigciem z HDPE/PP z uszczelnieniem (pulp and vinylseal liner) w
tekturowym pudetku, zawierajaca 150 ml produktu leczniczego Vesicare w postaci zawiesiny
doustnej.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Po uptywie 28 dni od otwarcia produktu leczniczego nalezy wyrzuci¢ niezuzyta zawartos¢. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. Produktéw leczniczych nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na
odpadki. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

W celu wlasciwego dawkowania produktu leczniczego nalezy zastosowac odpowiednia, ogolnie

dostepng doustng strzykawke oraz nasadke na butelke. Zalecane pojemnosci strzykawki do
odmierzania dawki produktu Vesicare w postaci zawiesiny doustnej podano w tabeli ponizej.
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Sugerowana pojemnos¢ strzykawki do doktadnego dawkowania

Przepisana objgtos¢ dawki Zalecana pojemnos$¢ strzykawki
2mil strzykawka 2 ml
2-5ml strzykawka 5 ml
5-10 ml strzykawka 10 ml

Nasadka: nalezy zastosowa¢ ogdlnie dostepng nasadke na butelke. Nasadka powinna pasowac do
strzykawki oraz do rozmiaru szyjki butelki, na przyktad nasadka wciskana w szyjke butelki, nasadka o
srednicy 24 mm lub nasadka uniwersalna.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Astellas Pharma Sp. z o.0.
ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22927
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 grudnia 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18/10/2019
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