Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Solifenacin Mylan 5 mg kalvopaillysteiset tabletit
Solifenacin Mylan 10 mg kalvopéillys teiset tabletit

solifenasiinisuks inaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lisikkeen ottamisen, silla s e siséaltii

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Solifenacin Mylan on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdva ennen kuin otat Solifenacin Mylan -valmistetta
Miten Solifenacin Mylan -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Solifenacin Mylan -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Solifenacin Mylan on ja mihin siti kiyte tiéin

Solifenacin Mylan -valmisteen vaikuttava aine, solifenasiini, kuuluu antikolinergit-nimiseen
ladkeaineryhméédn. Naitd ladkkeitd kdytetddn yliaktiivisen rakon toiminnan hillitsemiseen. Talloin
pystyt siirtiméén vessassa kdyntid pidempéén ja piddttdmaén virtsarakossa aiempaa enemmén virtsaa.

Solifenacin Mylan -valmistetta kdytetdén yliaktiivisen rakon oireiden hoitoon. Oireita ovat voimakas,
akillinen virtsaamistarve ilman ennakkovaroitusta, tihentynyt virtsaamistarve ja virtsankarkailu, jos
vessaan ei ehdi ajoissa.

Solifenasiinisuksinaattia, jota Solifenacin Mylan sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myods muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi ennen kuin otat Solife nacin Mylan -valmis tetta

Al ota Solife nacin Mylan -valmis te tta

- jos olet allerginen solifenasiinille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikeuksia virtsata tai tyhjentdé virtsarakko kokonaan (virtsaumpi)

- jos sinulla on vaikea maha- tai suolistosairaus (mukaan lukien toksinen paksusuolen
laajentuma, joka on haavaiseen paksusuolitulehdukseen littyvd komplikaatio)

- jos sinulla on myasthenia gravis -niminen lihassairaus, joka voi aiheuttaa tiettyjen lihasten
ddrimmaisen voimakasta heikkoutta

- jos sinulla on kohonnut silmédnpaine ja sithen littyvd etenevd nddn heikkeneminen (glaukooma)
tai ndiden tilojen riski



- jos saat dialyysihoitoa

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai keskivaikea maksasairaus JA kéytit samanaikaisesti
ladkkeitd, jotka saattavat vihentdd solifenasinin poistumista elimistdstd (esim. ketokonatsoli).
Talloin ladkari tai apteekkihenkilokunta on kertonut sinulle tasta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Solifenacin Mylan -valmistetta

- jos sinulla on vaikeuksia virtsarakon tyhjentdmisessa (virtsarakon tyhjenemiseste) tai
virtsaamisessa (esim. heikko virtsasuihku). Riski virtsan kertymiseen virtsarakkoon
(virtsaumpi) on tilloin paljon suurempi.

- jos sinulla on maha-suolikanavan tukos (esim. ummetus)

- jos sinulla on ruuansulatuselimiston toiminnan hidastumisen riski. La&kari on kertonut sinulle,
jos tdma koskee sinua.

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on keskivaikea maksasairaus

- jos otat CYP3A4mn estdjiin kuuluvia lddkkeitd (kuten ketokonatsolia), jotka voivat nostaa
solifenasiinin pitoisuutta veressisi

- jos sinulla on mahalaukun tyré (hiatushernia) tai ndrdstystd ja/tai otat tiettyjd ladkkeitd (kuten
bisfosfonaatteja), jotka voivat aiheuttaa tai pahentaa ruokatorvitulehdusta

- jos sinulla on hermosairaus (autonominen neuropatia)

- jos sinulla on syddmen rytmin muutoksia (ndkyvat EKG:ssa) tai veresi kaliumpitoisuus on
matala.

Kerro ldédkérillesi ennen solifenasiinisuksinaattihoidon aloittamista, jos sinulla on tai on ollut jokin

ylld mainituista sairauksista.

Ladkariarvioi ennen Solifenacin Mylan -hoidon aloittamista, johtuuko tihentynyt virtsaamistarpeesi
jostain muusta syysté, kuten sydimen vajaatoiminnasta (sydimen pumppaustehon riittdmittomyys) tai
munuaissairaudesta. Jos sinulla on virtsaticinfektio, ladkari maaraa sinulle antibioottikuurin (hoito
tiettyihin bakteeri-infektioihin).

Lapset januoret
Solifenacin Mylan -valmis tetta ei tule kéyttia lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lédke valmis teet ja Solifenacin Mylan

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd.

On erityisen tirkedd, ettd kerrot ladkérille, jos otat parhaillaan jotakin seuraavista lidkkeisté:

- muut antikolinergiset lddkeaineet (esim. atropiini, oksibutyniini, hydroksitsiini, bupropioni,
dekstrometorfaani), koska molempien lddkkeiden vaikutukset ja haittavaikutukset voivat
lisdéntya

- kolinergiset ladkeaineet (esim. karbakoli ja pilokarpiini), koska ne voivat vahentad
solifenasiinin tehoa

- ruonsulatuskanavan toimintaa nopeuttavat lidkeaineet, kuten metoklopramidi ja sisapridi,
koska solifenasiini voi heikentéé niiden tehoa

- ketokonatsoli, ritonaviiri, nelfinaviiri, itrakonatsoli, verapamiili ja diltiatseemi, jotka voivat
hidastaa solifenasiinin hajoamista elimistossa

- rifampisiini, fenytoiini ja karbamatsepiini, koska ne voivat nopeuttaa solifenasiinin hajoamista
elimistossa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.



Raskaus
Ali kiiyti Solifenacin Mylan -valmistetta raskauden aikana, ellei kiiyttd ole selvisti vilttimitonti.

Imetys
Ali kiiytd Solifenacin Mylan -valmistetta imetysaikana, koska solifenasiini saattaa kulkeutua
rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Solifenasiini saattaa aiheuttaa nakokyvyn hamartymisti ja joskus voi esiintyd uneliaisuutta ja
vasymysti. Jos sinulla esiintyy téllaisia haittavaikutuksia, 4l aja autoa &lika kéytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Solife nacin Mylan siséltii laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Solife nacin Mylan -valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Niele tabletti kokonaisena nesteen kanssa. Tabletin voi ottaa oman mieltymyksen mukaan joko ruoan
kanssa tai tyhjidn mahaan. Ald murskaa tablettia.

Suositeltu annos on 5 mg piivéssé, ellei lddkéarisi ole neuvonut ottamaan 10 mg:aa péivassa.
Potilaat, joilla _on maksan tai munuaisten toimintahdiridita

Jos sinulla on vaikea munuaisten toimintahdirié tai kohtalainen maksan toimintahdirid, ald ota tata
ladkettd enempdd kuin 5 mgiaa paivissa.

Jos otat enemmiéin Solife nacin Mylan -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla padnsérky, suun kuivuminen, heitehuimaus, uneliaisuus ja nion
hdmartyminen, olemattomien asioiden aistiminen (hallusinaatiot), liiallinen kiihottuvuus, kouristukset
(konvulsiot), hengitysvaikeudet, syddmen tihedlyontisyys (takykardia), virtsan kertyminen
virtsarakkoon (virtsaumpi) ja pupillien laajeneminen (mydriaasi).

Jos unohdat ottaa Solife nacin Mylan -valmis te tta

Jos olet unohtanut ottaa annoksen tavanomaiseen aikaan, ota se heti, kun muistat asian, jollei ole jo
seuraavan annoksen aika. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ali
koskaan ota enempéd kuin yhden annoksen vuorokaudessa. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Jos lopetat Solifenacin Mylan -valmis teen kiyton
Jos lopetat Solifenacin Mylan -valmisteen ottamisen, yliaktiivisen rakon oireet voivat palata tai
pahentua. Neuvottele aina lddkérin kanssa ennen lddkkeen kiyton lopettamista.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Solifenacin Mylan -valmis teen ottaminen ja hake udu léidkérin hoitoon tai liihimméin
sairaalan piivystykseen heti, jos huomaat jonkin s e uraavista haittavaikutuksista:

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 potilaalla 10 000:sta):

- Angioedeemaa (ihoallergia, jossa thonpinnan alainen kudos turpoaa) ja sithen liittyvaa
hengitysteiden tukkeutumista (hengitysvaikeutta) on ilmoitettu joillakin
solifenasiinisuksinaattia saavilla potilailla.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- Allerginen reaktio tai vaikea ihoreaktio (esim. thon rakkulointi ja kuoriutuminen).

Solifenacin Mylan s aattaa aihe uttaa s euraavia muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:std)
- suun kuivuminen

Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:sté)

- ndon hdmartyminen

- ummetus, pahoinvointi, ruoansulatushiiriét, joiden oireita ovat mm. tdyteydentunne vatsassa,
vatsakipu, royhtéily, pahoinvointi ja néréstys (dyspepsia).

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 potilaalla 100:sta):

- virtsatieinfektio, virtsarakkotulehdus, johon littyy esimerkiksi kivuliaisuutta ja polttavaa
tunnetta virtsatessa, selkdkipua, sameaa virtsaa tai verta virtsassa. Keskustele lddkéarin kanssa,
jos sinulle ilmaantuu nditd merkkeja.

- uneliaisuus, makuaistin heikkeneminen (dysgeusia)

- sitmien kuivuminen (&rtyminen)

- nenén limakalvojen kuivuminen

- refluksitauti (ruokatorven refluksitauti, jonka oireita ovat niréstys, nielemisvaikeudet,
epamiellyttdvd hapan maku kurkussa ja suun takaosassa)

- kurkun kuivuminen

- thon kuivuminen

- virtsaamisvaikeudet

- vasymys, nesteen kertyminen alaraajoihin (edeema).

Harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 potilaalla 1 000:sta):

- suuren, kovettuneen ulostemassan pakkautuminen perdsuoleen (ulosteen impaktio)
- paksunsuolen (kolon) tukos

- virtsan kertyminen virtsarakkoon rakon tyhjentdmisvaikeuksien vuoksi (virtsaumpi)
- heitehuimaus, painséirky

- oksentelu

- kutina, ihottuma.

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 potilaalla 10 000:sta):
- aistiharhat, sekavuus

- nokkosihottuma

- tuhkarokkoa muistuttava ihottuma.



Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- ruokahalun vdhentyminen, veren korkea kaliumpitoisuus, joka saattaa aiheuttaa epédnormaalia
sydidmen sykettd

- kohonnut silménpaine

- syddmen séhkdisen aktiivisuuden muutokset (EKG), epdsddnnéllinen pulssi

- tdydellinen suolitukos (ileus)

- vaikea sekavuustila, johon voi littyd joko vdahentynyttd tai lisddntynyttd aktiivisuutta, unirytmin
ongelmia ja epatodellisten asioiden nidkemistd ja kuulemista (aistiharhat)

- aanihairio

- maksan toimintahdirié tai verikokeissa havaittavat maksan toiminnan muutokset

- lihasheikkous

- munuaisten toimintah&irié

- epamiellyttdvd tunne mahassa

- punoittava ja hilseilevd iho

- sydidmen sykkeen tunteminen, pulssin nopeutuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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S. Solifenacin Mylan -valmis te en siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.
Vain purkkipakkaukset: Kayta avattu pakkaus 100 vuorokauden kuluessa.
AlA kiyti titd Eiketti kotelossa/lipipainopakkauksessa/purkissa mainitun viimeisen
kayttopdivimadrian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttdpdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttd méttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Solifenacin Mylan sis éltai
- Vaikuttava aine on solifenasiinisuksinaatti.
Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 5 mg solifenasiinisuksinaattia, mikéd vastaa 3,8 mg:aa
solifenasiinia.

Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 10 mg solifenasiinisuksinaattia, mikd vastaa 7,5 mg:aa
solifenasiinia.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin:
Laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, hypromelloosi (E464), talkki, magnesiumstearaatti
(E572)

Tabletin paéllys:
Hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), propyleeniglykoli, keltainen rautaoksidi (E172)

Hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), propyleeniglykoli, punainen rautaoksidi (E172),
keltainen rautaoksidi (E172)

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Keltainen, pyored, kaksoiskupera, kalvopdillysteinen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu
”M” ja toiselle puolelle 5 ja sen péélle ”SF”.

Vaaleanpunainen, pyored, kaksoiskupera, kalvopaillysteinen tabletti, jonka toiselle puolelle on
kaiverrettu ”M” ja toiselle puolelle ”10” ja sen pdille ”SF”.

Pakkauskoot:

3, 5,10, 20, 30, 30 x 1, 50, 60, 90, 100 ja 200 tablettia lapipanopakkauksissa.
30, 50, 90, 100, 200, 250 ja 500 tablettia purkkipakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Mpyyntiluvan haltija

Mylan AB

Box 23033

104 35 Tukholma
Ruotsi

Valmis tajat

Mylan Hungary Kft,
H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Unkari

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irlanti

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.10.2021.



Bipacksedel: Information till patienten

Solifenacin Mylan 5 mg filmdragerade tabletter
Solifenacin Mylan 10 mg filmdragerade tabletter

solifenacinsuccinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Solifenacin Mylan 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Solifenacin Mylan
Hur du tar Solifenacin Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Solifenacin Mylan ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Solifenacin Mylan éir och vad det anvéinds for

Solifenacin Mylan innehaller den aktiva substansen solifenacin som tillhoér gruppen antikolinergika.
Dessa likemedel anvénds for att minska aktiviteten hos en 6veraktiv urinblasa. Detta gor att du kan
vénta langre nnan du behover gé pa toaletten och att en storre urinméngd kan hallas kvar i urinblasan.

Solifenacin Mylan anvénds for behandling av symtomen pa 6veraktiv urinblisa. Symtomen innefattar
kraftiga, plotsliga urintrdngningar utan forvarning, tita blastomningar och svarigheter att halla urinen
(urininkontinens) om du inte hinner till toaletten i tid.

Solifenacinsuccinat som finns i Solifenacin Mylan kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréaga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Solifenacin Mylan

Ta inte Solifenacin Mylan:

- om du dr allergisk mot solifenacin eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har svarigheter att urinera eller att fullstindigt tomma urinbldsan vid urinering
(urinretention)

- om du har ndgon svar mag- eller tarmsjukdom (inklusive toxisk megakolon, en komplikation i
samband med ulcerds kolit)

- om du har en muskelsjukdom som heter myastenia gravis, som kan orsaka mycket kraftig
svaghet i vissa muskler

- om du har eller har risk for forhojt tryck i 6gat med gradvis synforlust (glaukom)

- om du genomgér dialys

- om du har svar leversjukdom



- om du har svar njursjukdom eller méttlig leversjukdom OCH om du samtidigt anvénder
lakemedel som kan minska utséndringen av solifenacin fran kroppen (t.ex. ketokonazol).
Likare eller apotekspersonal kommer att informera dig om detta dr fallet.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Solifenacin Mylan:

- om du har svarigheter att tomma bldsan (blasobstruktion) eller att urinera (t.ex. har svag
urinstrale). Risken for att urin ansamlas 1 urinbldsan (urinretention) &r da mycket storre.

- om du har hinder i mag-tarmkanalen (t.ex. forstoppning)

- om du tillhér en riskgrupp dér matsméltningsorganen kan bdrja arbeta langsammare (mag- och
tarmrorelser). Om du tillhér denna riskgrupp, har du fétt veta det av din likare.

- om du har svar njursjukdom

- om du har mattlig leversjukdom

- om du tar vissa likemedel som &r kinda CYP3A4-hdmmare (sdsom ketokonazol) och som kan
Oka mingden solifenacin i blodet

- om du har brack i 6vre magmunnen (hiatushernia) eller halsbranna och/eller tar vissa likemedel
(sasom bisfosfonater) som kan orsaka eller férvarra inflammation i matstrupen

- om du har en nervsjukdom (autonom neuropati)

- om du har fordndningar i hjartrytmen (ses pd EKG) eller har laga nivier av kalium 1 blodet.

Tala om for likaren om du har eller har haft nagot av ovanstiende tillstdnd innan behandlingen med

solifenacinsuccinat paborjas.

Innan behandlingen med Solifenacin Mylan paboérjas, kommer din likare att bedoma om det finns
andra orsaker till dina urintringningar, t.ex. hjirtsvikt (otillricklig slagkraft hos hjirtat) eller
njursjukdom. Om du har urinvigsinfektion kommer din likare att forskriva en antibiotika (en
behandling mot en viss bakterieinfektion).

Barn och ungdomar
Solifenacin Mylan skall inte anviindas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Solifenacin Mylan

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

likemedel.

Det ér sarskilt viktigt att du talar om for likaren om du tar:

- andra antikolinergiska likemedel (sdsom atropin, oxybutynin, hydroxyzin, bupropion,
dextrometorfan), eftersom effekter och biverkningar hos béda likemedlen kan forstéirkas

- kolinergiska likemedel (t.ex.karbakol och pilokarpin), eftersom de kan minska solifenacins
effekt

- lakemedel som metoklopramid och cisaprid, som gor att mag-tarmkanalen arbetar snabbare.
Solifenacin kan minska effekten hos dessa likemedel.

- ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil och diltiazem, som sidnker
nedbrytningshastigheten for solifenacin i kroppen

- rifampicin, fenytoin och karbamazepin, eftersom de kan 6ka nedbrytningshastigheten for
solifenacin i kroppen.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet
Solifenacin Mylan bor inte anvdndas under graviditet om det inte dr absolut nodvéndigt.

Amning
Solifenacin kan utsondras i brostmjolk. Anviand darfor inte detta likemedel om du ammar.



Korformaga och anvindning av maskiner
Solifenacin kan orsaka dimsyn och ibland sémnighet eller trétthet. Om far nagon av dessa
biverkningar, kor inte bil och anvénd inte maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information 1 denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Solifenacin Mylan inne héller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Solifenacin Mylan

Taalltid detta likemedel exakt enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Tabletterna skall sviljas hela med lite vatska. Tabletterna kan tas med eller utan foda, sdsom kénns
bist for dig. Krossa inte tabletterna.

Rekommenderad dos ar 5 mg dagligen, sdvida inte Iikaren har sagt at dig att ta 10 mg dagligen.

Patienter med lever- eller njurproblem
Om du har svara njurproblem eller mattliga leverproblem ska du inte ta mer &n 5 mg dagligen.

Om du har tagit for stor méngd av Solife nacin Mylan

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Symtom pa dverdos kan vara: huvudvark, muntorrhet, yrsel, somnighet och dimsyn, att uppfatta saker
som inte finns i verkligheten (hallucinationer), paverkanpa humoret (6veraktivitet), kramper
(konvulsioner), andningssvarighet, okad hjartfrekvens (takykardi), ansamling av urin i blasan
(urinretention) och vidgade pupiller (mydrias).

Om du har glomt att ta Solifenacin Mylan

Om du glommer att ta dosen vid den vanliga tiden, ta den sa fort du kommer ihag, savida det inte
redan r dags for nista dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta aldrig mer dnen
dos per dag. Om du &r osédker radfraga alltid likare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Solifenacin Mylan
Om du slutar att ta Solifenacin Mylan, kan symtomen pa 6veraktiv blasa dterkomma eller forvérras.

Kontakta alltid likare om du funderar pé att avsluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.



Om du far nagon av foljande biverkningar, sluta ta detta like medel och kontakta omedelbart
likare eller upps 6k genast niirmaste sjukhus akutmottagning:

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- Angioddem (allergi med hudpaverkan som orsakar svullnad i vivnaden ndrmast under hudytan)
med luftviagshiner (andningssvarigheter) har rapporterats hos vissa patienter som anviander
solifenacinsuccinat.

Ingen kiind frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data)
- Allergiskt anfall eller svir hudreaktion (t.ex. bldsor och fjallning av huden).

Solifenacin Mylan kan orsaka foljande andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvdndare)
- muntorrhet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- dimsyn

- forstoppning, illamaende, matsméltningsrubbningar med symtom sdsom uppblashet, magsmarta,
rapningar, illamdende och halsbrianna (dyspepsi).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

- urinvdgsinfektion eller blaskatarr med tecken sdsom smarta eller brannande kénsla vid
urinering, ryggsmarta, grumlig urin eller blod i urinen. Tala med likaren om du har dessa
symtom.

- somnighet, forsémrad smakuppfattning (dysgeusi)

- torra (irriterade) 6gon

- torrhet 1 ndsslemhinnan

- refluxsjukdom (gastroesofageal reflux med symtom sésom halsbrdnna, svarigheter att svilja,
obehaglig sur smak i halsen eller bak i munnen)

- torr hals

- torr hud

- svarigheter att kasta vatten

- trétthet, vitskeansamling i nedre delen av benen (6dem).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

- ansamling av stora mingder hard avforing i dndtarmen (fekal klumpbildning)

- stopp 1 tjocktarmen (kolon)

- ansamlign av urin i urinbldsan beroende pa oférmédga att tomma urinblasan (urinretention)
- yrsel, huvudvirk

- krakning

- klada, hudutslag.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- hallucinationer, forvirring

- ndsselutslag

- hudutslag med mésslingliknande runda flickar.

Ingen kind frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data)

- nedsatt aptit, hog kaliumniva 1 blodet som kan orsaka onormal hjartrytm

- forhojt dgontryck

- forandringar i hjartats elektriska aktivitet (EKG), oregelbunden hjartrytm

- fullstindigt stopp i tarmen (tarmobstruktion [ileus])

- svar forvirring som kan vara férenad med antingen nedsatt eller 6kad aktivitet, sémnproblem
och att se eller hora saker som inte finns i verkligheten (hallucinationer)



- rostproblem

- leversjukdom eller forédndrad leverfunktion som kan ses i1 blodprov
- muskelsvaghet

- njursjukdom

- obehag i magen

- rodnande och fjillande hud (exfoliativ dermatit)

- hjartklappning, snabbare hjirtrytm.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Solifenacin Mylan ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Endast for burk: Anvands inom 100 dagar efter forsta oppnandet

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen/blistret/burken efter EXP. Utgadngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér solifenacinsuccinat.
Varije filmdragerad tablett innehédller 5 mg solifenacinsuccinta, motsvarande 3,8 mg solifenacin.
Varje filmdragerad tablett innehéller 10 mg solifenacinsuccinta, motsvarande 7,5 mg
solifenacin.

- Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkdrna:


http://www.fimea.fi/

Laktosmonohydrat, majsstirkelse, hypromellos (E464), talk, magnesiumstearat (E572).
Tablettdragering:

Hypromellos, titandioxid (E171), propylenglykol, gul jarnoxid (E172).

Hypromellos, titandioxid (E171), propylenglykol, rdd jirnoxid (E172), gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gula, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter méarkta med ”M” pa den ena sidan och ”SF” ovanfor
”5” pa den andra sidan.

Ljusrdda, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter mérkta med ”M” pd den ena sidan och ”SF”
ovanfor 10 pa den andra sidan.

Forpackningsstorlekar:

Blisterforpackning som innehéller 3, 5, 10, 20, 30, 30 x 1, 50, 60, 90, 100 och 200 tabletter.
Burk som innehéller 30, 50, 90, 100, 200, 250 och 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Mylan Hungary Kft,
H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungern.

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irland.

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 21.10.2021.



