Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Solifenacin STADA 5 mg kalvopaiillys teiset table tit
Solifenacin STADA 10 mg kalvopiillysteiset tabletit

solifenasimisuks inaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silld se sisiltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama lddke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Solifenacin Stada on ja mihin sitd kiytetidn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Solifenacin Stada -valmistetta
Miten Solifenacin Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Solifenacin Stada -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Solife nacin Stada on ja mihin siti kiytetiin
Solifenacin Stada -valmisteen vaikuttava aine kuuluu antikolinergiseen lidkeaineryhmaan. Téllaiset
ladkkeet hillitsevat yliaktiivisen rakon toimintaa. Talloin pystyt siirtiméén vessassa kiyntid

pidempéén ja piddttdméan virtsarakossa aiempaa enemmaén virtsaa.

Solifenacin Stada -valmistetta kédytetdén ylaktiivisen rakon hoitoon. Oireet ilmenevét tihentyneend
virtsaamistarpeena ja virtsanpidityskyvyttomyytena.

Solifenasiinia, jota Solifenacin Stada sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin otat Solife nacin Stada -valmis tetta

Al ota Solife nacin Stada —valmiste tta:

o jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia tai virtsarakon tyhjentdmisvaikeuksia (virtsaumpi)

o jos sinulla on vaikea maha-suolikanavan sairaus (mukaan lukien toksinen paksusuolen
laajentuma, joka saattaa joissakin tapauksissa littyd haavaiseen paksusuolitulehdukseen)

o jos sinulla on myasthenia gravis -niminen lihassairaus, joka voi aiheuttaa tiettyjen lihasten
voimakasta lihasheikkoutta

o jos sinulla on kohonnut silménpaine ja sithen littyvd etenevi ndon heikkeneminen (glaukooma)

o jos olet allerginen solifenasiinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos saat dialyysihoitoa

o jos sinulla on vaikea maksasairaus

o jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai kohtalainen maksan vajaatoiminta JA kéytét

samanaikaisesti ladkkeité, jotka saattavat hidastaa Solifenacin Stada -valmisteen poistumista



elimistostd (esim. ketokonatsoli). Ladkari tai apteekkihenkilokunta kertoo, jos timé koskee
sinua.

Kerro lddkérille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on ollut jokin yllimainituista sairauksista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Solifenacin Stada -valmistetta:

o jos sinulla on vaikeuksia virtsarakon tyhjentdmisessi tai virtsaamisessa (esim. virtsasuihkusi on
heikko). Riski virtsan kertymiseen virtsarakkoon (virtsaumpi) on tilloin paljon suurempi.
o jos sinulla on maha-suolikanavan hiiriditd, jotka aiheuttavat ulostamisvaikeuksia (ummetus)

jos sinulla on ruoansulatuskanavan toiminnan hidastumisen riski (vatsan- ja suolenliikkeet).
Ladkérion kertonut, jos tdimé koskee sinua.

jos sinulla on vaikea munuaissairaus

jos sinulla on keskivaikea maksasairaus

jos sinulla on mahalaukun tyré (hiatustyrd) ja/tai ndréstysta

jos sinulla on hermosairaus (autonominen neuropatia).

Kerro lddkarille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on ollut jokin yllimainituista sairauksista.

Laskariarvioi ennen Solifenacin Stada -hoidon aloittamista johtuuko tihentynyt virtsaamistarpeesi
jostain muusta syysté, kuten syddmen vajaatoiminnasta tai munuaissairaudesta. Jos sinulla on
virtsatieinfektio, ladkari méédréaa sinulle antibioottikuurin (hoito tiettyihin bakteeri-infektioihin).

Lapset januoret
Solifenacin Stada -valmistetta ei pidd kiyttaa lapsille taialle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ldilike valmis teet ja Solife nacin Stada

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat
joutua ottamaan muita ldakkeits.

On erityisen tirkedd, etti kerrot ladkarille, jos otat:

o muita antikolinergisia lddkeaineita, koska molempien lddkkeiden vaikutukset ja
haittavaikutukset voivat tehostua.

o kolinergisia lddkeaineita, koska ne voivat vihentdd Solifenacin Stada -valmisteen tehoa.

o ruoansulatuskanavan toimintaa nopeuttavia ldékeaineita, kuten metoklopramidia ja sisapridia,
koska Solifenacin Stada voi heikentdd niiden tehoa

o ketokonatsolia, itrakonatsolia (kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon), ritonaviiria, nelfinaviiria

(kiytetddn HIV:n hoitoon) seké verapamiilia, diltiatseemia (kdytetéén korkean verenpaineen ja
sydinsairauksien hoitoon). Nadmé lddkkeet hidastavat Solifenacin Stada -valmisteen hajoamista
elimistossa.

o rifampisiinia (kdytetdan tuberkuloosin ja muiden bakteeri-infektioiden hoitoon) seké fenytoiinia
ja karbamatsepiinia (kdytetdan epilepsian hoitoon). Ndmaé voivat nopeuttaa Solifenacin
Stada -valmisteen hajoamista elimistossa.

o bisfosfonaatteja, koska ne voivat aiheuttaa tai pahentaa ruokatorven tulehdusta (esofagiitti).
Kysy ladkariltd kuuluuko lddkkeesi tihdn ryhméén.

Solife nacin Stada ruuan ja juoman kanssa
Valmiste voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus jaimetys

Ali kiyti Solifenacin Stada -valmistetta, jos olet raskaana, paitsi silloin kun i#kéri pitdd hoitoa
vilttiméttomini. Al kdyti Solifenacin Stada -valmistetta imetyksen aikana, koska solifenasiini
saattaa erittyd didinmaitoon.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Solifenacin Stada saattaa vaikuttaa simin kykyyn arvioida etdisyyttd, mikd on otettava huomioon
tarkkuutta vaativissa tilanteissa, esim. autolla ajamisessa. Joskus voi esiintyd uneliaisuutta ja
vasymysti, mikd on myds otettava huomioon. Jos sinulla ilmenee jokin niistd haittavaikutuksista, &l4
aja autoa tai kidytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Solifenacin Stada siséltia laktoosia
Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkéarin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Solife nacin Stada -valmiste tta otetaan

Kiyttoohjeet
Ota tété ladkettd juuri siten kuin la&kari on madrannyt. Tarkista ohjeet Iddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus
Suositeltu annos on 5 mg kerran vuorokaudessa, jos lidkari ei ole midrénnyt ottamaan 10 mg kerran
vuorokaudessa.

Antotapa
Niele tabletti kokonaisena nesteen, esim. vesilasillisen, kanssa. Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai
ilman. Ald murskaa tabletteja.

Kaytto lapsille ja nuorille
Solifenacin Stada -valmistetta ei pidd kdyttdd lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Jos otat enemméin Solife nasin Stada -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla: padnsérky, suun kuivuminen, heitehuimaus, uneliaisuus ja
nakohairiot, olemattomien asioiden aistiminen (hallusinaatiot), liallinen kiihottuneisuus, kouristukset,
hengitysvaikeudet, sydimen tihedlyontisyys (takykardia), virtsarakon tyhjentymisongelma
(virtsaumpi) ja pupillien laajeneminen (mydriaasi).

Jos unohdat ottaa Solife nacin Stada -valmistetta

Jos olet unohtanut ottaa annoksen tavanomaiseen aikaan, ota se heti, kun muistat asian, jollei ole jo
seuraavan annoksen aika. Ali koskaan ota enempii kuin yksi annos vuorokaudessa. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos
olet epadvarma.

Jos lopetat Solife nacin Stada -valmisteen oton
Jos lopetat timén lddkkeen ottamisen, yliaktiivisen rakon oireet voivat palata tai pahentua. Keskustele
aina ladkarin kanssa ennen ladkkeen kdyton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Solife nacin Stada -valmis teen kiytto ja hakeudu Liiikérin hoitoon heti, jos saat joitakin

seuraavis ta haittavaik utuksista:

o allergisen kohtauksen tai vaikeita iho-oireita (esim. thon rakkulointia tai kuoriutumista)

o angioedeemaa (ihoallergia, jossa ihonpinnan alainen kudos turpoaa) ja sithen liittyvaa
hengitysteiden tukkeutumista (hengitysvaikeutta) on ilmoitettu joillakin solifenasiinisuksinaattia
saaneilla potilailla.

Solifenacin Stada voi aitheuttaa seuraavia muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voivat esiintyi useammalla kuin 1 potilaalla kymme nesti):
J suun kuivuminen.

Yleiset (voivat esiintyi enintéifn 1 potilaalla kymmenesti):
o nadn hdmértyminen
o ummetus, pahoinvointi, ruoansulatushéirict (dyspepsia), vatsakipu.

Melko harvinais et (voivat esiintyi enintdén 1 potilaalla 100:sta):
o virtsatieinfektio, virtsarakkotulehdus
o uneliaisuus

o makuaistin muutokset

o silmien kuivuminen (&rtyminen)

o nenin limakalvojen kuivuminen

o refluksi (ruokatorven refluksitauti)

o kurkun kuivuminen

o thon kuivuminen

o virtsaamisvaikeudet

. vasymys

o nesteen kertyminen raajoihin.

Harvinaiset (voivat esiintyi enintién 1 potilaalla 1 000:sta):

o paksusuolen tukkeuma, kovettuneen ulostemassan pakkautuminen paksusuoleen
virtsarakon tyhjentdmisvaikeudet

heitehuimaus, paansirky

oksentelu

kutina, ihottuma.

Hyvin harvinais et (voivat esiinty: enintiin 1 potilaalla 10 000:sta):
. hallusinaatiot, sekavuus
o allerginen ihottuma.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin):

o ruokahalun viheneminen, korkea veren kaliumpitoisuus, joka saattaa aiheuttaa sydimen
rytmihdirioitd
o kohonnut silménpaine

syddmen sdhkoisen aktiivisuuden muutokset (EKG), epdsdanndllinen syke, sydimen sykkeen
tunteminen, sydidmentykytys

adnihdiriot

maksan toimintah&irié

lihasheikkous

munuaisten toimintah&irio.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Solifenacin Stada -valmis teen siilyttiimine n

Téama lddke ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Séilytd alkuperdispakkauksessa.
Herkka kosteudelle

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa tai Fipiapainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ali kilytd titd Eiketti, jos havaitset, ettid pakkaus on vahingoittunut taijos se ei niyti
koskemattomalta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Solifenacin Stada sisaltaa
Vaikuttava aine on solifenasiinisuksinaatti.

Yksi Solifenacin Stada 5 mg kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 5 mg solifenasiinisuksinaattia, joka
vastaa 3,8 mg:aa solifenasiinia.

Yksi Solifenacin Stada 10 mg kalvopééllysteinen tabletti siséltdd 10 mg solifenasiinisuksinaattia, joka
vastaa 7,5 mg:aa solifenasiinia.

Muut aineet ovat
Tabletin ydin
Laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, hypromelloosi, magnesiumstearaatti.

Kalvopdidllyste
Hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 8000, talkki, keltainen rautaoksidi (E172)
(Solifenacin Stada 5 mg), punainen rautaoksidi (E172) (Solifenacin Stada 10 mg).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Solifenacin Stada 5 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat pyoreitd, vaaleankeltaisia, kaksoiskuperia
kalvopdillysteisid tabletteja.

Solifenacin Stada 10 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat pyoreitd, vaaleanpunaisia, kaksoiskuperia
kalvopdillysteisid tabletteja.

Solifenacin Stada kalvopéillysteiset tabletit ovat saatavilla 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 90, 100, 105,
120, 150, 180 ja 200 tabletin ldpipainopakkauksissa.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméattad ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Itdvalta

Centrafarm Services BV
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Alankomaat

Clonmel Healthcare Ltd
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic Aps, Suomen sivulikke

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.06.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Solifenacin STADA 5 mg filmdragerade tabletter
Solifenacin STADA 10 mg filmdragerade tabletter

solifenacinsuccinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller
information som ar 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Solifenacin Stada ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Solifenacin Stada
Hur du tar Solifenacin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Solifenacin Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e i e

1. Vad Solifenacin Stada ir och vad det anvinds for

Det aktiva innehédllsimnet i Solifenacin Stada tillhér Iikemedelsgruppen antikolinergika. Dessa
lakemedel dampar Gveraktivitet hos urinbldsan. Detta innebér att du kan vénta lingre innan du behdver
ga pa toaletten och att den méngd som blasan kan hélla kvar okar.

Solifenacin Stada anvidnds for behandling av dveraktiv urinbldsa. Symtom pé dveraktiv urinblasa
innebdr téta blastomningar, trdngningar och svarigheter att halla urinen (urininkontinens).

Solifenacin som finns i Solifenacin Stada kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Solifenacin Stada

Ta inte Solifenacin Stada:

e om du har svarighet atturinera eller att fullstindigt témma blasan (urinretention)

e om du har ndgon allvarlig mag- eller tarmsjukdom (inklusive toxisk megakolon, ett tillstind som i
vissa fall kan uppsta i samband med ulcerds kolit)
om du har myastenia gravis (en muskelsjukdom med svagheti vissa muskler)

e om du har okontrollerad gron starr (glaukom) med trang kammarvinkel (forhojt tryck och vérk i
Ogat)

e om du érallergisk mot solifenacin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du genomgér dialys
om du har allvarlig leversjukdom
om du har en allvarlig njursjukdom eller méttlig nedsatt leverfunktion OCH du samtidigt anviander
lakemedel som kan minska nedbrytningen av Solifenacin Stada i kroppen (t.ex. ketokonazol).
Lékaren eller apotekspersonalen kommer att informera dig detta ar fallet.



Tala om for likaren om du har eller har haft nagot av ovanstaende tillstdnd, nnan du far behandling
med detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Solifenacin Stada

e om du har svarighet att tomma blisan eller att urinera (t.ex. har svag urinstrale). Risken for att urin
samlas i urinbldsan (urinretention) dr da mycket storre

e om du har besvir fran mag-tarmkanalen som framkallar svérigheter att tdmma tarmen
(forstoppning)

e omdu tillhér en riskgrupp diar matsméltningsorganen kan borja arbeta lingsammare (mag- och

tarmrorelser). Om du tillhér denna riskgrupp, har du fétt veta det av din likare

om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

om du har nedsatt leverfunktion

om du har brack i 6vre magmunnen (hiatus hernia) och/eller problem med halsbrénna

om du har en nervsjukdom (autonom neuropati).

Tala om for din likare om du har eller har haft nagot av ovanstaende tillstdnd innan du far behandling
med detta likemedel.

Innan du far behandling med Solifenacin Stada kommer din likare att beddma om det finns andra
orsaker till dina urintringningar (t.ex. hjartsvikt eller njursjukdom). Om du har urinvégsinfektion
kommer din likare att forskriva ett antibiotiskt likemedel (behandling mot vissa bakteriella
infektioner).

Barn och ungdomar
Solifenacin Stada ska inte anvédndas till barn och ungdomar under 18 &r.

Andra likemedel och Solifenacin Stada

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

lakemedel.

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

- andra antikolinergiska likemedel eftersom effekterna och biverkningar av bada likemedlen kan
forstirkas

- kolinergiska likemedel, eftersom de kan minska effekten av Solifenacin Stada

- likemedel, som metoklopramid och cisaprid, som kan gora att mag-tarmkanalen arbetar snabbare;
Solifenacin Stada kan minska effekten hos dessa likemedel

- likemedel som innehéller ketokonazol, itrakonazol (likemedel som anvénds for att behandla
svampinfektioner), ritonavir, nelfinavir (likemedel som anvinds for att behandla hiv-infektioner)
och verapamil, diltiazem (likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck och
hjartsjukdomar); dessa likemedel minskar den hastighet med vilken Solifenacin Stada bryts ned i
kroppen

- likemedel som rifampicin (likemedel som anvinds for att behandla tuberkulos och andra
bakteriella infektioner), fenytoin och karbamazepin (likemedel som anvénds for att behandla
epilepsi) eftersom de kan dka den hastighet med vilken Solifenacin Stada bryts ned i1 kroppen

- likemedel som t.ex. bisfosfonater, som kan orsaka eller forsdmra inflammation i matstrupen
(esofagit). Fraga din likare om din medicin tillhér denna grupp.

Solifenacin Stada med mat och dryck
Det har ingen betydelse om detta likemedel tas med eller utan mat.

Gravidite t och amning
Du ska inte anvénda Solifenacin Stada om du &r gravid om inte lakaren anser att det dr absolut
nodvindigt. Anvénd inte detta likemedel om du ammar eftersom solifenacin kan ga dver i1 brostmjolk.

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



Korformaga och anvéindning av maskiner

Solifenacin Stada kan paverka dgats forméga att bedoma avsténd, vilket skall beaktas vid tillfillen da
skarpt uppmérksamhet kravs, t.ex. vid bikorning. Somnighet och trétthet kan forekomma i séllsynta
fall, vilket ocksa skall beaktas.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Solife nacin Stada inne héller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Solifenacin Stada

Anvisningar for korrekt anvindning
Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ér
osdker.

Dosering
Rekommenderad dos &r 5 mg per dag, om inte likaren har sagt att du ska ta 10 mg per dag.

Adminis treringss:tt
Du ska svilja tabletten hel med lite vétska, t.ex. ett glas vatten. Tabletterna kan tas med eller utan foda
Krossa inte tabletterna.

Anvindning for barn och ungdomar
Solifenacin Stada ska inte anvidndas barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor méiingd av Solifenacin Stada

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977 i Finland, 112 1
Sverige) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan vara: huvudvérk, muntorrhet, yrsel, sémnighet och synpaverkan,
uppleva saker som inte finns (hallucinationer), paverkan pa humoret (6veraktivitet), skakningar
(kramper), andningssvarigheter, 6kad hjartrytm (hjartklappning), ansamling av urin i bldsan
(urinretention) och utvidgade pupiller (myadriasis).

Om du har glomt att ta Solifenacin Stada

Om du har glomt att ta endos vid vanlig tid, ta den sa snart du kommer ihdg det, om det inte snart ar
dags for nésta dos. Ta aldrig mer dn en dos per dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos. Radfraga alltid ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Om du slutar att Solife nacin Stada
Om du slutar att ta detta likemedel kan symtomen pa 6veraktiv blasa aterkomma eller forsdmras.
Kontakta alltid likare om du funderar pé att avbryta behandlingen.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Solifenacin Stada och kontakta omedelbart liikare om du far nigot av foljande

symtom

e allergiska reaktioner eller en svar hudreaktion (t.ex. blasor och fjilining av huden)

e angioddem (allergi med hudpaverkan; svullnad i vivnaden ndrmast under hudytan) med
andningssvarigheter (luftvdgsobstruktion) har rapporterats hos vissa patienter som tar
solifenacinsuccinat.

Solifenacin Stada kan orsaka foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anviindare)
- muntorrhet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
- dimsyn
- forstoppning, illamdende, matsmaltningsbesvar (dyspepsi), magsmarta.

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- urinvdgsinfektion, blaskatarr

- sOmnighet

- fordndrad smakuppfattning (dysgeusi)
- torra (irriterade) 6gon

- torrhet i ndsslemhinna

- refluxsjukdom (gastroesfageal reflux)
- torr hals

- torr hud

- svarigheter att kasta vatten

- trotthet

- vitskesvullnad i armar och ben.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)
trog mage och hard avforing

- svérigheter att fullstindigt tomma urinbldsan vid urinering

- yrsel, huvudvérk

- krakningar

- kldda, hudutslag.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)
- hallucinationer, forvirring
- allergiska hudutslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvéndare)

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

- hogt tryck i 6gonen

- forandringar 1 hjirtats elektriska aktivitet (EKG), oregelbunden hjdrtrytm, att du kdnner dina
hjartslag, snabbare hjirtslag

- rostproblem

- leversjukdom

- muskelsvaghet

- njursjukdom.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Solifenacin Stada ska forvaras
Inga sdrskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartong och blister efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om forpackningen &r skadad eller vid tecken pa manipulering.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar solifenacinsuccinat.

Varje Solifenacin Stada 5 mg filmdragerad tablett innehaller 5 mg solifenacinsuccinat, motsvarande
3,8 mg solifenacin.

Varje Solifenacin Stada 10 mg filmdragerad tablett innehéller 10 mg solifenacinsuccinat, motsvarande
7,5 mg solifenacin.

Ovriga innehallsimnen 4r
Tablettkdrna
Laktosmonohydrat, majsstiarkelse, hypromellos, magnesiumstearat.

Filmdragering
Hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 8000, talk, gul jarnoxid (E172) (Solifenacin Stada 5 mg),
rod jarnoxid (E172) (Solifenacin Stada 10 mg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Solifenacin Stada 5 mg filmdragerade tabletter 4r runda, ljusgula, bikonvexa filmdragerade tabletter.
Solifenacin Stada 10 mg filmdragerade tabletter ar runda, ljusrosa, bikonvexa filmdragerade tabletter.
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Solifenacin Stada filmdragerade tabletter tillhandahalls i blister om 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 90, 100,
105, 120, 150, 180 och 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Centrafarm Services BV
Vande Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederlinderna

Clonmel Healthcare Ltd
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irland

Lokal foretradare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast.
i Finland: 23.06.2023
1 Sverige:
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