Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Solifenacin ratiopharm S mg ja 10 mg kalvopéillysteiset tabletit

solifenasiinisuksinaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liidkkeen kiyttimisen, sill se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Solifenacin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytédt Solifenacin ratiopharm -ladketta
Miten Solifenacin ratiopharmia kéytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Solifenacin ratiopharm -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ALY

1. Mité Solifenacin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetiin

Solifenacin ratiopharm -tablettien siséltdmé vaikuttava aine kuuluu ns. antikolinergisten aineiden
ryhméén, ja se hillitsee yliaktiivisen rakon toimintaa. Tarpeesi kdydé virtsaamassa harvenee ja rakkosi
virtsanpidétyskyky paranee.

Solifenacin ratiopharm -ladketta kaytetddn yliaktiivisen rakon aiheuttamien oireiden hoitoon. Téllaisia
oireita ovat esim. voimakas ja &dkillinen virtsaamisen tarve ilman ennakoivia merkkej4, tiheé
virtsaamisen tarve ja virtsanpidityskyvyttomyys.

Solifenasiinia, jota Solifenacin ratiopharm sisiltia, voidaan joskus kayttda myos muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Solifenacin ratiopharm -lddketta

Al kiiyti Solifenacin ratiopharm -liiketti

- jos olet allerginen solifenasiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on virtsarakon tyhjentdmisvaikeuksia (virtsaumpi)

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

- jos sinulla on myasthenia gravis -niminen lihassairaus, joka voi aiheuttaa voimakasta
lihasheikkoutta tietyissd lihaksissa

- jos sinulla on kohonnut silménpaine ja siihen liittyvé etenevd ndon heikkeneminen (glaukooma)

- jos sinulla on dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai kohtalainen maksan vajaatoiminta JA kaytét
samanaikaisesti lddkkeitd, jotka hidastavat Solifenacin ratiopharm -valmisteen poistumista



elimistostisi (esim. ketokonatsoli). Arvion kdyttamiesi lddkkeiden vaikutuksista tekee hoitava
laakarisi.

Kerro ladkérille ennen hoidon aloittamista, jos jokin edelld mainituista koskee, tai on joskus koskenut,
sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 144kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Solifenacin ratiopharm -

ladkettd, jos sinulla on:

- vaikeuksia tyhjentdé rakkosi kokonaan (jokin este virtsarakossa) tai jos sinulla on
virtsaamisvaikeuksia (virtsasuihkusi on heikko). Riski virtsan kertymiseen virtsarakkoon
(virtsaumpi) on tdll6in paljon suurempi.

- jokin este maha-suolikanavassa (ummetus)

- ruoansulatuskanavan toiminnan hidastumisen riski (suolistoliikkeiden hitaus). Jos néin on, laékéari
on kertonut sinulle néistd ongelmista.

- jokin vaikea munuaissairaus

- jokin keskivaikea maksasairaus

- mahalaukun tyrd (hiatushernia) ja/tai ndrdstysta

- jokin hermosairaus (autonominen neuropatia).

Kerro ladkarille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on ollut jokin edellisessa luettelossa
mainituista vaivoista.

Laékérisi tulee ennen hoidon aloittamista arvioimaan, johtuuko tihentynyt virtsaamistarpeesi jostain
muusta syysté, kuten sydén- (syddmen vajaatoiminta) tai munuaissairaudesta. Jos sinulla on
virtsatieinfektio, ladkari maarad sinulle antibioottikuurin (bakteerien aiheuttamaan tulehdustilaan).

Lapset ja nuoret
Solifenacin ratiopharm -ladkettd ei pidd kéyttaé lasten eikd alle 18-vuotiaiden nuorten hoidossa.

Muut lddikevalmisteet ja Solifenacin ratiopharm
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

On erityisen tirkeéd, ettd kerrot ladkarille seuraavien ldékeaineiden kaytosta:

- muut antikolinergiset 1d4keaineet, koska molempien ladkkeiden vaikutukset ja haittavaikutukset
voivat tehostua

- kolinergiset lddkeaineet, koska ne voivat vihentéd Solifenacin ratiopharm -valmisteen tehoa

- ruoansulatuskanavan toimintaa nopeuttavat lddkeaineet, kuten metoklopramidi ja sisapridi, koska
Solifenacin ratiopharm voi heikentdi niiden tehoa

- ketokonatsoli, ritonaviiri, nelfinaviiri, itrakonatsoli, verapamiili ja diltiatseemi, jotka voivat
heikentdd Solifenacin ratiopharm -valmisteen vaikuttavan aineen hajoamista elimistdssa
(poistumista elimistosta)

- rifampisiini, fenytoiini ja karbamatsepiini, koska ne voivat nopeuttaa Solifenacin ratiopharm -
valmisteen vaikuttavan aineen hajoamista elimistdssé (poistumista elimistostd)

- bisfosfonaatit, koska ne voivat aiheuttaa tai pahentaa ruokatorven tulehdusta (esofagiitti).

Solifenacin ratiopharm ruuan kanssa
Solifenacin ratiopharm -lddkkeen voi ottaa sekd ruokailun yhteydessa ettéd ilman ateriaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Solifenacin ratiopharm -valmistetta ei pida kéyttda raskauden aikana, ellei hoitoa katsota aivan
valttaimattomaksi.



Solifenasiini saattaa erittyé rintamaitoon, joten Solifenacin ratiopharm -laédketta ei pidd kayttaa
imetysaikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Solifenacin ratiopharm saattaa aiheuttaa ndkdkyvyn himartymisté ja joskus voi myds esiintyé
uneliaisuutta ja visymysté. Jos koet téllaisia haittavaikutuksia, sinun ei pidd ajaa autoa tai kayttda
koneita.

Tama ladke voi siis heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisté
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Solifenacin ratiopharm siséltia laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla
esiintyva laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi imeytymishiirid, sinun ei pida kayttda tata 1adketta.

3. Miten Solifenacin ratiopharmia kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos on 5 mg kerran paivissa, ellei ladkari ole madrannyt 10 mg:n pdivaannosta.

Niele tabletit kokonaisina nesteen kera. Tabletit voi oman mieltymyksen mukaan ottaa sekd ruokailun
yhteydessa etté aterioiden vélissd. Tabletteja ei saa murskata.

Jos otat enemmiin Solifenacin ratiopharmia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddketta vahingossa, ota aina
valittomasti yhteytta 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla padnsarky, suun kuivuminen, heitehuimaus, uneliaisuus ja ndén
himartyminen, hallusinaatiot (olemattomien asioiden ndkeminen, kuuleminen, kokeminen), voimakas
kiihottuneisuus, kouristukset, hengitysvaikeudet, sydamen tihedlyontisyys (takykardia), virtsan
kertyminen virtsarakkoon (virtsaumpi), pupillien laajeneminen.

Jos unohdat ottaa Solifenacin ratiopharm -liikkeen

Jos unohdat ottaa yhden tabletin, ota se heti, kun muistat asian. Jos huomaat unohduksesi vasta, kun jo
melkein on seuraavan annoksen aika, jiti unohtunut annos ottamatta. Ali koskaan ota useampia
annoksia saman péivén aikana. Tarkista ohjeet 14édkériltd tai apteekista, jos olet epédvarma.

Jos lopetat Solifenacin ratiopharm -léiiikkeen kiyton

Jos lopetat Solifenacin ratiopharm -valmisteen kdyton, yliaktiivisen rakon oireet voivat palata tai
pahentua. Neuvottele aina ladkérin kanssa, jos harkitset lddkkeen kéyton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Jos saat allergisen kohtauksen tai vakavia iho-oireita (esim. ihon rakkulointi tai hilseily), kerro
valittomasti asiasta ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.



Angioedeemaa (ihoallergia, joka aiheuttaa ihonalaisen kudoksen turpoamista) ja siihen liittyvad
hengitysteiden ahtautumista (hengitysvaikeuksia) on todettu joillakin solifenasiinisuksinaattiahoitoa
saavilla potilailla. Jos angioedeemaa ilmenee, on Solifenacin ratiopharm -lddkkeen kaytto heti
lopetettava ja asianmukainen oireiden hoito ja/tai muut tarvittavat toimenpiteet aloitettava.

Solifenacin ratiopharm voi aiheuttaa seuraavia muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 henkil6lld 10:std):
- suun kuivuminen.

Yleiset (esiintyvdt enintddn 1 henkilolld 10:std):

- n#odn hdméirtyminen

- ummetus, pahoinvointi ja ruoansulatushéiriot, kuten tdysindisyyden tunne, vatsakipu, royhtdily,
pahoinvointi, néréstys ja epdmukava tunne mahassa.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta):
- virtsatieinfektio, virtsarakkotulehdus

- uneliaisuus, makuaistin muutokset

- silmien kuivuminen (drtyminen)

- nenén limakalvojen kuivuminen

- refluksitauti (néréstys), kurkun kuivuminen

- ihon kuivuminen

- virtsaamisvaikeudet

- visymys, nesteen kertyminen raajoihin (edeema).

Harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):

- suuren, kuivuneen ulostemassan pakkautuminen paksusuoleen (suolen tukkeuma)
- virtsan kertyminen rakkoon rakontyhjentdmisvaikeuksien vuoksi (virtsaumpi)

- heitehuimaus, padnsarky

- oksentelu

- kutina, ithottuma.

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta):
- hallusinaatiot, sekavuus
- allerginen ihottuma.

Haittavaikutukset, joiden yleisyyttd ei tunneta (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden

arviointiin):

- ruokahalun viheneminen, korkeat veren kaliumpitoisuudet, jotka saattavat aiheuttaa sydamen
rytmihdiriditd

- kohonnut silménpaine

- sydamen sdhkoisen aktiivisuuden muutokset (EKG), epasdanndllinen pulssi (ns. kidntyvien
kérkien takykardia), syddmen sykkeen tunteminen, syddmentykytys

- adnihdirict

- maksan toimintah&irid

- lihasheikkous

- munuaisten toimintahéirid.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi/

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5. Solifenacin ratiopharm -tablettien siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kiyti titi l4dkettd kotelossa "EXP.” yhteydessd mainitun viimeisen kiyttpdivimairin jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ldpipainopakkaukset
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Tablettipurkit
Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pida tablettipurkki
tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Solifenacin ratiopharm sisaltii

- Vaikuttava aine on solifenasiinisuksinaatti. Jokainen tabletti sisiltd4 joko 5 mg
solifenasiinisuksinaattia, mikd vastaa 3,8 mg solifenasiinia, tai 10 mg solifenasiinisuksinaattia,
miké vastaa 7,5 mg solifenasiinia. Tarkat miarét ilmoitetaan ulkopakkauksessa.

- Muut aineet tabletin ytimessd ovat mikrokiteinen selluloosa, povidoni, krospovidoni, laktoosi,
vedetdn, kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.
Muut aineet tablettien kalvopééllysteessd ovat polyvinyylialkoholi (E 1203), titaanidioksidi (E
171), polyetyleeniglykoli 3350 ja talkki (E 553b).
5 mg:n tablettien kalvopaillysteessd lisiksi vdriaineena keltainen rautaoksidi (E 172) ja 10 mg:n
tablettien kalvopaillysteessd véiriaineina karmiini (E 120), punainen rautaoksidi (E 172) ja
keltainen rautaoksidi (E 172).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Solifenacin ratiopharm 5 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat vaaleankeltaisia tai keltaisia, pyoreitd ja
tavanomaisen kaksoiskuperia, kalvopaillysteisia tabletteja. Tablettien halkaisija on 8 mm, niiden
toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd ”S5”, ja tablettien toinen puoli on siled.

Solifenacin ratiopharm 10 mg kalvopiéllysteiset tabletit ovat vaalean tai voimakkaan vaaleanpunaisia,
pyoreitd ja tavanomaisen kaksoiskuperia, kalvopaéllysteisid tabletteja. Tablettien halkaisija on 8 mm,
niiden toiselle puolelle on kaiverrettu merkinté ”S10”, ja tablettien toinen puoli on siled.

Tabletit pakataan:

- alumiini/alumiini-l&pipainopakkauksiin

- polymeerilépipainopakkauksiin

- HDPE-tablettipurkkeihin, joissa on lapsiturvallinen suljin.

Solifenacin ratiopharm kalvopaéllysteisia tabletteja on saatavana 3, 5, 10, 20, 30, 30x1, 50, 60, 90, 100
ja 200 tablettia siséltdvissé lapipainopakkauksissa sekd 30, 100 ja 200 (2x100) tablettia sisaltdvissa
tablettipurkeissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Myyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Saksa

Valmistajat:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

H-4042 Debrecen

Unkari

Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravska 29, ¢.p. 305

747 70 Opava-Komarov
Tsekki

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Saksa

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA haarlem
Alankomaat

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Puola

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatia

Qualiphar NV
Rijksweg 9
2880 Bornem
Belgia

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.4.2021.



Bipacksedel: Information till patienten
Solifenacin ratiopharm 5 mg och 10 mg filmdragerade tabletter

solifenacinsuccinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Solifenacin ratiopharm &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Solifenacin ratiopharm
Hur du anvénder Solifenacin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Solifenacin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Solifenacin ratiopharm ér och vad det anvinds for

Det aktiva innehéllsémnet i Solifenacin ratiopharm tillhor lakemedelsgruppen antikolinergika. Dessa
lakemedel ddmpar aktiviteten hos en Overaktiv urinblasa, vilket gor att du behdver gé pa toaletten mer
séllan och okar den méngd urin din blésa formar hélla.

Solifenacin ratiopharm anvénds for behandling av symtomen pé en s.k. dveraktiv urinbldsa. Sddana
symtom &r bl.a. ett plotsligt, akut behov att tomma blasan utan foregdende varningstecken, tita
blastomningar och svérigheter att halla urinen (urininkontinens).

Solifenacin som finns i Solifenacin ratiopharm kan ocksa vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Solifenacin ratiopharm

Ta inte Solifenacin ratiopharm

- om du dr allergisk mot solifenacin eller nagot annat innehallsimne i detta lidkemedel (anges 1
avsnitt 6)

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

- om du har nagon allvarlig mag- eller tarmsjukdom (inklusive toxisk megakolon, ett tillstdnd
som 1 vissa fall kan uppsté i samband med ulcerds kolit)

- om du har myastenia gravis (en muskelsjukdom med extrem svaghet i vissa muskler)

- om ditt 6gontryck ar forhojt med gradvis okande synforlust som f6ljd (glaukom, d.v.s. gron
starr)

- om du har en njursjukdom som kraver njurdialys

- om du har ndgon svar leversjukdom



- om du har nadgon svar njursjukdom eller méttlig leversjukdom OCH om du samtidigt anvénder
lakemedel som kan minska utséndringen av Solifenacin ratiopharm ur kroppen (t.ex.
ketokonazol). Lékare eller apotekspersonal kommer att informera dig om detta &r fallet.

Tala om for din lakare om du har eller har haft ndgot av ovanstiende tillstdnd innan din behandling
med Solifenacin ratiopharm inleds.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du bérjar anvénda Solifenacin ratiopharm om du:

- har svarigheter att tdmma blasan helt (ndgon blockad i urinbldsan) eller att urinera (t.ex. har
svag urinstréle). Risken for att urin ansamlas i urinblasan (urinretention) &r da mycket storre dn
vanligt.

- har nédgon blockad i matsmaéltningskanalen (forstoppning)

- tillhor en riskgrupp dir matsmaéltningsorganen kan borja arbeta langsammare (mag- och
tarmrorelserna minskar). Om du tillhér denna riskgrupp, har din ldkare nog talat om det for dig.

- har nidgon svér njursjukdom

- har ndgon mattlig leversjukdom

- har bréck i 6vre magmunnen (hiatus hernia) och/eller problem med halsbrénna

- har en nervsjukdom (autonom neuropati).

Tala om for ldkaren om du har eller har haft nagot av tillstinden i forteckningen ovan innan
behandlingen med Solifenacin ratiopharm pébdrjas.

Innan Solifenacin ratiopharm-behandlingen pébdrjas, kommer lékaren att kontrollera om det finns
andra orsaker till dina téta urintrdngningar, som t.ex. nadgon hjért- (hjartsvikt) eller njursjukdom. Om
du har en urinvégsinfektion, kommer lékaren att ordinera dig antibiotika (likemedel for behandling av
bakteriella infektioner).

Barn och ungdomar
Solifenacin ratiopharm ska inte anvéndas for behandling av barn och ungdomar under 18 ér.

Andra likemedel och Solifenacin ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for ldkaren om du tar:

- andra antikolinergiska likemedel, eftersom effekt och biverkningar av bagge lakemedlen i sé fall
kan forstérkas

- kolinergiska lakemedel, eftersom de kan minska effekten av Solifenacin ratiopharm

- ldkemedel som metoklopramid och cisaprid, vilka gor att mag-tarmkanalen arbetar snabbare dn
vanligt. Solifenacin ratiopharm kan minska effekten hos dessa likemedel

- ldkemedel som innehaller ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil eller
diltiazem, eftersom dessa kan minska nedbrytningshastigheten hos Solifenacin ratiopharm i
kroppen

- lakemedel som innehaller rifampicin, fenytoin och karbamazepin, eftersom dessa kan 6ka
nedbrytningshastigheten for Solifenacin ratiopharm i kroppen

- ldkemedel som t.ex. bisfosfonater, vilket kan orsaka eller forvarra inflammationstillstan i
matstrupen (esofagit).

Solifenacin ratiopharm med mat
Solifenacin ratiopharm kan tas savil i samband med maltid som pa tom mage.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.



Solifenacin ratiopharm ska inte anvéndas under graviditet om inte en behandling anses vara absolut
nodvindig.

Solifenacin kan utsondras i brostmjolk. Anvand darfor inte Solifenacin ratiopharm om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Solifenacin ratiopharm kan orsaka dimsyn och ibland dven désighet eller trotthet. Om du observerar
nagon av dessa biverkningar, ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Solifenacin ratiopharm innehaller laktos
Om du har négot av foljande séllsynta drftliga tillstind ska du inte anvénda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption

3. Hur du anviinder Solifenacin ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr
osiker.

Rekommenderad dos édr 5 mg dagligen, om inte ldkaren ordinerat en dos pa 10 mg dagligen.

Tabletterna ska sviljas hela tillsammans med vitska. Lakemedlet kan likaval tas i samband med
maltid som pa tom mage -helt enligt vilket som passar dig battre. Tabletterna far inte krossas.

Om du har tagit for stor méiingd av Solifenacin ratiopharm

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta omedelbart lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning
av risken samt radgivning.

Symtom pé en dverdos kan vara t.ex. huvudvérk, muntorrhet, yrsel, dasighet och dimsyn,
hallucinationer (att se, hora eller uppleva saker som inte existerar i verkligheten), 6veraktivitet,
kramper, andningssvarigheter, 6kad hjartrytm (takykardi), ansamling av urin i urinblasan
(urinretention) och forstorade pupiller (mydriasis).

Om du har glomt att ta Solifenacin ratiopharm

Om du har glomt att ta en tablett ska du ta den sé fort du kommer ihag det, under forutséttning att det
inte redan borjar vara dags for nésta dos. Ta aldrig mer &n en dos per dag. Om du &r oséker radfrdga
lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anviinda Solifenacin ratiopharm
Om du slutar att ta Solifenacin ratiopharm, kan symtomen pa en dveraktiv blasa dterkomma eller

forvirras. Kontakta alltid likare om du funderar pa att avsluta behandlingen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.



Om du far ett allergianfall eller en allvarlig hudreaktion (t.ex. blasor och fjéallning av huden), maste du

omedelbart informera ldkare eller apotekspersonal om detta.

Angioddem (allergi som resulterar i hudpaverkan med svullnad i vivnaden nérmast under hudytan)
med fortrdngning av luftvigarna (andningssvarigheter) har rapporterats hos en del patienter som
anvint solifenacinsuccinat. Om du far angioddem, ska behandlingen med Solifenacin ratiopharm

omedelbart avbrytas och lamplig behandling och/eller atgirder séttas in.

Solifenacin ratiopharm kan orsaka foljande dvriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):

muntorrhet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

dimsyn
forstoppning, illaméende, matsméltningsrubbningar med symtom som kénsla av uppblasthet,
magsmartor, rapningar, illamaende och halsbrianna (dyspepsi), kidnsla av obehag i magen.

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

urinvégsinfektioner, bléskatarr
dasighet, forandrad smakuppfattning
torra (irriterade) 6gon,

torra nisslemhinnor

reflux (halsbrinna), torr hals

torr hud

svérigheter att kasta vatten

trotthet, vatskesvullnad i benen.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

ansamling av en storre, stora miangder av hard avforing i tjocktarmen (tarmstopp)
ansamling av urin i urinblasan p.g.a. svarigheter att fullstindigt tomma blasan vid urinering
(urinretention)

yrsel, huvudvérk

krékningar

klada, hudutslag.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

hallucinationer, forvirring
allergiska hudutslag.

Biverkningar utan kind frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgingliga data):

nedsatt aptit, hog kaliumniv i blodet, vilket kan orsaka onormal hjértrytm

forhojt 6gontryck

forandringar 1 hjartats elektriska aktivitet (EKG), oregelbunden hjartrytm (torsades de pointes),
kénsla av att kénna sina egna hjirtslag, snabbare hjértrytm

rostproblem

leversjukdom

muskelsvaghet

njursjukdom

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giéller &ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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5. Hur Solifenacin ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgéngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Blisterforpackningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Tablettburkar
Inga sdrskilda temperaturanvisningar. Tillslut tablettburken vil. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r solifenacinsuccinat. Varje tablett innehéller antingen 5 mg
solifenacinsuccinat, vilket motsvarar 3,8 mg solifenacin, eller 10 mg solifenacinsuccinat, vilket
motsvarar 7,5 mg solifenacin. De exakta mdngderna anges pa ytterkartongen.

- Ovriga innehéllsémnen i tablettkérnan ir mikrokristallin cellulosa, povidon, krospovidon,
laktos, kolloidal vattenfri kiseldioxid och magnesiumstearat.
Ovriga innehéllsimnen i tabletternas filmdragering ir polyvinylalkohol (E 1203), titandioxid
(E 171), polyetylenglykol 3350 och talk (E 553b).
Filmdrageringen av tabletterna pa 5 mg innehéller dessutom fargdmnet gul jarnoxid (E 172),
och filmdrageringen av tabletterna pa 10 mg innehéller fairgimnena karmin (E 120), rod
jarnoxid (E 172) och gul jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Solifenacin ratiopharm 5 mg &r ljusgula eller gula, runda och bikonvexa, filmdragerade tabletter med
en diameter pd 8 mm och ingraveringen ’S5” pa den ena sidan. Den andra sidan av tabletterna ar slét.

Solifenacin ratiopharm 10 mg &r svagt eller kraftigt rosa, runda och bikonvexa, filmdragerade tabletter
med en diameter p&d 8 mm och ingraveringen ”S10” pa den ena sidan. Den andra sidan av tabletterna ar
slét.

Tabletterna levereras i:

- aluminium/aluminium-blisterférpackningar

- polymerblisterférpackningar

- tablettburkar av HDPE forsedda med barnsikert lock.

Solifenacin ratiopharm finns att fa i blisterforpackningar pa 3, 5, 10, 20, 30, 30x1, 50, 60, 90, 100 och
200 tabletter samt i tablettburkar pa 30, 100 och 200 (2x100) tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

11



D-89079 Ulm
Tyskland

Tillverkare:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

H-4042 Debrecen

Ungern

Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravska 29, ¢.p. 305

747 70 Opava-Komarov
Tjeckien

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Tyskland

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA haarlem
Nederldnderna

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatien

Qualiphar NV
Rijksweg 9
2880 Bornem
Belgien

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 30.4.2021.
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