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solifenacyna

Nazwa produktu leczniczego: Vesicare 5 mg, Vesicare 10 mg; tabletki powlekane. Sktad jakoSciowy i iloSciowy: Vesicare 5 mg, tabletki powlekane. Vesicare 10 mg, tabletki powlekane. Kazda tabletka powlekana zawiera odpowiednio
5 mg lub 10 mg solifenacyny bursztynianu (Solifenacini succinatum), co odpowiada 3,8 mg lub 7,5 mg solifenacyny. Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna (Vesicare 5 mg: 107,5 mg i Vesicare 10 mg:
102,5 mg). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Lecznlczego (ChPL). Postac farmaceutyczna: Tabletki powlekane. Wskazania do stosowania: Leczenie objawowe naglacego nietrzymania
moczu i (lub) czgstomoczu oraz parcia naglacego, ktore moga wystepowac u pacjentow z zespotem pecherza nadreaktywnego. Dawkowanie: Dorosli, w tym osoby w podeszfym wieku: Zalecana dawka wynosi & mg solifenacyny
bursztynianu raz na dobe. W razie potrzeby dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 10 mg solifenacyny bursztynianu raz na dobe. Dzieci i miodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Vesicare u dzieci i dlatego produktu Vesicare nie nalezy stosowac u dzieci. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: U pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny >30 mi/min) nie
ma koniecznosci modyfikaciji dawkowania leku. W przypadku pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnoSci nerek (klirens kreatyniny < 30 mi/min) nalezy zachowac ostroznoSc i nie stosowac dawki solifenacyny bursztynianu wigkszej
niz 5 mg raz na dobe (patrz punkt 5.2 ChPL). Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: U pacjentow z fagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby nie ma koniecznosci 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 raz na dobg (patrz punkt 5.2 ChPL). Silne inhibitory cytochromu P450 3A4: Podczas
jednoczesnego stosowania ketokonazolu lub terapeutycznych dawek innych, silnych inhibitorow CYP3A4, takich jak rytonawir, nelfawir, itrakonazol, maksymaina dawka Vesicare nie powinna by¢ wieksza niz 5 mg (patrz punkt 4.5
ChPL). Sposob podawania: Tabletki Vesicare 5 mg i Vesicare 10 mg nalezy przyjmowac doustnie pofykajac w catoscii popijajac ptynem. Lek mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Przeciwwskazania: Solifenacyna
jest przeciwwskazana u pacjentow: z zatrzymaniem moczu, cigzkimi zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi (m.in. toksyczne rozdgcie okreznicy), miasteniq lub jaskra z waskim katem przesaczania, jak rowniez u pacjentow z duzym
ryzykiem wystapienia tych chorob; z nadwrazliwoscig na substancle; czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL; poddawanych hemodializie (patrz punkt 5.2 GhPL); z cigzkimi zaburzeniami
Czynnosci watroby (patrz punkt S. 2 ChPL); z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub z umiarkowanymi zaburzeniami czynnoSci watroby, leczonych |ednoczesn|e silnymi inhibitorami CYP3A4, np. ketokonazolem (patrz punkt 4.5
ChPL). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Przed rozpoczeciem leczenia produktem Vesicare nalezy uwzglednic inne przyczyny czgstomoczu (niewydolnoS¢ serca, choroby nerek). W razie zakazenia
ukfadu moczowego nalezy rozpoczac leczenie przeciwbakteryjne. Vesicare nalezy stosowac ostroznie u pacjentow: z istotnym klinicznie zwezeniem w drodze odptywu moczu z pecherza z ryzykiem zatrzymama moczu; z zaburzeniami
droznosci przewodu pokarmowego; z ryzykiem zwolnionej perystaltyki przewodu pokarmowego; z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min; patrz punkt 4.2i 5.2 ChPL); u tych paclentow nie nalezy
stosowac dawki wigkszej niz 5 mg; z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (7 do 9 wg skali Child-Pugh; patrz punkt 4.2 i 5.2 ChPL); u tych pacjentow nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 5 mg; jednoczesnie leczonych
silnymi inhibitorami GYP3A4, np. ketokonazolem (patrz punkt 4.2 i 4.5 ChPL); z przepukling rozworu przefykowego / refluksem zotadkowo-przetykowym i (lub) jednoczesnie stosujacych srodki mogace spowodowac zapalenie
przetyku lub je zaostrzy¢ (tak|e jak bisfosfoniany); z neuropatia autonomicznego ukfadu nerwowego. U pacjentow, u ktorych wystepowaty czynniki ryzyka, takie jak wczesniej stwierdzony zespot wydiuzonego odstepu QT i hipokaliemia,
obserwowano wydfuzenie odstepu QT oraz Torsade de Pointes. Bezpieczenstwo i skutecznosc leku u pacjentow z nadreaktywnosciag wypieracza pochodzenia neurogennego nie zostaty dotad ustalone. Lek nie powinien by¢ stosowany
u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancig galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. U niektorych pacjentow przyjmujacych bursztynian solifenacyny obserwowano
obrzgk naczynioruchowy z obrzekiem drog oddechowych. Jezeli u pacjenta wystapi obrzgk naczynioruchowy nalezy przerwac leczenie bursztynianem solifenacyny i wdrozy¢ odpo wiednie leczenie i (lub) stosowne Srodki zaradcze.
U niektorych pacjentow leczonych bursztynianem solifenacyny obserwowano wystepowanie reakcji anafilaktycznej. Jezeli u pacjenta rozwinie sig reakcja anafilaktyczna, nalezy przerwac leczenie bursztynianem solifenacyny i wdrozy¢
odpowiednie leczenie i (lub) stosowne Srodki zaradcze. Maksymalne dziatanie produktu Vesicare wystepuje po 4 tygodniach leczenia. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: W wyniku farmakologicznego
dziatania solifenacyny, Vesicare moze powodowac cholinolityczne dziafania niepozadane, na ogot o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu. Czgstos¢ wystepowania cholinolitycznych dziatan niepozadanych jest zalezna od dawki.
Najczesciej zglaszang reakcjg niepozadang w czasie przyjmowania produktu Vesicare byto uczucie suchosci w jamie ustnej. Objaw ten wystepowal u 11% pacjentow przyjmujacych dawke 5 mg solifenacyny bursztynianu raz na
dobg, u 22% pacjentow przyjmujacych dawke 10 mg raz na dobe i u 4% pacjentow otrzymujacych placebo. Nasilenie uczucia suchosci w jamie ustnej byto na ogot niewielkie i jedynie sporadycznie byto przyczyna przerwania terapil.
Generalnie wspofpraca pacjentow w zakresie przestrzegania zalecen byta bardzo dobra (okofo 99%), i okoto 90% pacjentow leczonych produktem Vesicare ukonczyto badanie obejmujace 12 tygodni leczenia. CzgstoS¢ dziafan
niepozadanych zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestoS¢ nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: niezbyt czgsto — zakazenia ukfadu moczowego, zapalenie pgcherza moczowego; Zaburzenia ukfadu immunologiczneqo: czestosc nieznana
—reakcja anafllaktyczna Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czgstosc nieznana — zmniejszony apetyt™, hiperkaliemia™; Zaburzenia psychiczne: bardzo rzadko — omamy™, splatanie™; czestosc nieznana — majaczenie™; Zaburzenia

ukfadu nerwowego: nlezbyt czesto — sennosc, zaburzenia smaku; rzadko — zawroty glowy™, bol glowy™; Zaburzenia oka: czesto mewyrazne widzenie; niezbyt czesto — zespoi suchego oka; czestosSc¢ nieznana — jaskra*; Zaburzenia
serca: czestos¢ nieznana — Torsade de Pointes* , Wydiuzenie odstepu QT w elektrokard|ogram|e m|gotan|e przedsionkow™, kofatanie serca* tachykardla Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i srodp|er3| niezbyt
Czesto — suchosc w jamie nosowej; czestosc nieznana — dysfonia*; Zaburzenia zotadka i jelit: t: bardzo czgsto — suchosc w jamie ustnej; czesto zaparcia, nudnosm niestrawnos¢, bole brzucha; niezbyt czesto - refluks zotadkowo-
przefykowy, suchos¢ w gardle; rzadko: niedrozno$¢ okreznicy, zaklinowanie stolca, wymioty™; czgstosc nieznana: niedroznosc jelita*, dyskomfort w jamie brzuszne| ; Zaburzenia watroby i drog zolciowych: czgstosc nieznana -
zaburzenia czynnosci watroby™, nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby™; Zaburzenia skory i tkanki podskornej. niezbyt czgsto — suchosc skory; rzadko: Swigd™, wysypka* bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy™,
pokrzywka*, obrzek naczymoruchowy czestoS¢ nieznana: ziuszczajace zapalenie skory Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki {acznej: czestosc nieznana: osfabienie miesni*; Zaburzenia nerek i drog moczowych: niezbyt
czesto — trudnosci w oddawaniu moczu; rzadko — zatrzymanie moczu; ¢zestos¢ nieznana: zaburzenia czynnosci nerek™; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: niezbyt czesto — zmeczenie, obrzeki obwodowe. *obserwowane
po wprowadzeniu do obrotu. Zgiaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02 222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,
faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Astellas Pharma Sp. z 0.0., ul. Osmarska 14, 02-823 Warszawa, Polska. Numery pozwolen Ministra Zdrowia na dopuszczenie do obrotu: 11371
(Vesicare 5 mg), 11372 (Vesicare 10 mg). Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Odptatnos$¢: Vesicare 5 mg — cena detaliczna (CD): 81,25 PLN, kwota doptaty Swiadczeniobiorcy (KDS):
57,41 PLN; Vesicare 10 mg — CD: 111,21 PLN; KDS: 63,53 PLN.

Informacja na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z dnia 25.11.2013. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie http://www.nietrzebamilczec.pl/chpl-vesicare



