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Folheto Informativo: Informacao para o utilizador

Vesicare™ IP 5 mg comprimidos
revestidos por pelicula
Vesicare™ IP 10 mg comprimidos
revestidos por pelicula

succinato de solifenacina

Leia com atencao este folheto antes de

comecar a tomar este medicamento, pois

contém informacao importante para si.

ﬁ - Conserve este folheto. Pode ter necessidade de

’ 0 ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si.
Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s
mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo
possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Ver seccao 4.

0 que contém este folheto:

1.0 que é Vesicare IP e para que € utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Vesicare IP
3. Como tomar Vesicare IP

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Vesicare IP

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Vesicare IP e para que é utilizado

A substancia ativa do Vesicare IP pertence ao grupo dos
anticolinérgicos. Estes medicamentos sdo utilizados para
reduzir a atividade da bexiga hiperativa. Isto permite-lhe
esperar mais tempo antes de ir a casa de banho e aumenta a
quantidade de urina que pode aguentar na sua bexiga.

0 Vesicare IP ¢ utilizado para tratar os sintomas de uma
condicdo chamada de bexiga hiperativa. Estes sintomas
incluem: ter uma forte e subita vontade de urinar sem um
aviso preévio, ter de urinar frequentemente ou ficar molhado
porgue ndo chegou a casa de banho a tempo.

2. 0 que precisa de saber antes de tomar Vesicare IP

Nao tome Vesicare IP:

- se'tiver dificuldade em urinar ou em esvaziar completamente
a sua bexiga (retencdo urinaria)

-se tem uma condicdo grave no estdmago ou intestino
(incluindo megacdlon tdxico, uma complicacao associada a
colite ulcerosa)

- se sofre de doenga muscular chamada miastenia grave, que
pode causar uma fraqueza extrema em alguns musculos

- se sofre de aumento de pressdo nos olhos, com a perda
gradual da visdo (glaucoma) se € alérgico a solifenacina
ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se esta sujeito a didlise renal

- se sofre de doenca grave do figado

-se sofre de uma doenca renal grave ou de uma doenca
moderada do figado E a0 mesmo tempo estd a ser tratado
com medicamentos que possam diminuir a remogao do
Vesicare IP do seu corpo (por exemplo, o cetoconazol). O
seu médico ou farmacéutico té-lo-d informado se for o caso.

Informe o seu médico se tem ou alguma vez teve 0s
problemas mencionados anteriormente, antes de iniciar o
tratamento com o Vesicare IP.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar

Vesicare IP

- Se tem dificuldade em esvaziar a sua bexiga (= obstrucdo
da bexiga) ou se tem dificuldade em urinar (por exemplo,
um fluxo de urina fraco). O risco de acumulacao de urina na
bexiga (retengdo urindria) € muito mais elevado.

- Se tem alguma obstrugédo no aparelho digestivo (prisdo de
ventre).

-Se estiver em risco do seu aparelho digestivo abrandar
(movimentos do estdbmago e intestino). O seu médico té-lo-a
informado se for 0 caso.

- Se sofre de uma doenca renal grave.

- Se tem uma doenga moderada do figado.

- Se sofre de problemas do estdmago (hérnia do hiato) ou
azia.

-Se tem problemas no sistema nervoso (neuropatia
autonomica).

Criancas e Adolescentes

0 Vesicare IP ndo deve ser administrado em criangas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Informe o seu médico se tem ou alguma vez teve 0s
problemas mencionados anteriormente, antes de iniciar o
tratamento com o Vesicare IP.

Antes de iniciar o tratamento com o Vesicare IP, 0 seu médico
ird avaliar se existem outras causas para a sua necessidade
de urinar com frequéncia (por exemplo, insuficiéncia
cardiaca (insuficiente bombeamento do coragao) ou doenca
renal). Se tem uma infe¢do no trato urindrio, 0 seu médico
prescrever-lhe-d um antibidtico (um tratamento especifico
contra as infegoes bacterianas).

Outros medicamentos e Vesicare IP

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou

tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo

medicamentos obtidos sem receita médica.

E muito importante informar o seu médico se esté a tomar:

- outros medicamentos anticolinérgicos, os efeitos e efeitos
secundarios de ambos os medicamentos podem ser
aumentados.

- colinérgicos, pois podem reduzir o efeito do Vesicare IP.

- medicamentos, como a metoclopramida e a cisaprida, que
fazem o sistema digestivo trabalhar mais rapidamente. O
Vesicare IP pode reduzir os seus efeitos.

- medicamentos, como o cetoconazol, o ritonavir, o nelfinavir,
0 itraconazol, o verapamilo e o diltiazem, que diminuem a
taxa com que o Vesicare IP é transformado no corpo.

-medicamentos como a rifampicina, a fenitoina e a
carbamazepina, que podem aumentar a taxa com que o
Vesicare IP ¢ transformado no corpo.

-medicamentos como os bisfosfonatos, que podem causar
ou agravar uma inflamacdao no eséfago (esofagite).

Vesicare IP com alimentos e bebidas
0 Vesicare IP pode ser tomado com ou sem alimentos, de
acordo com a sua preferéncia.

Gravidez e amamentacao

Nao tome o Vesicare IP se estd gravida, a ndo ser que seja
estritamente necessdrio.

Nao tome o Vesicare IP se estiver a amamentar porque a
solifenacina pode ser excretada no leite materno.

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

0 Vesicare IP pode provocar visao turva e por vezes
sonoléncia ou fadiga. Se sentir um desses efeitos
secundarios, ndo conduza ou manipule maquinas.

Vesicare IP contém lactose. Se 0 seu médico lhe disse
que tem um problema hereditério raro de intolerancia a
galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou md absorcao de
glucose-galactose ndo deve tomar este medicamento.

3. Como tomar Vesicare IP

Instrugdes para uma utilizagao adequada

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo
seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

Deve engolir o comprimido inteiro com algum liquido. Pode
ser ingerido com ou sem alimentos, de acordo com a sua
preferéncia. Ndo esmague o comprimido.

A dose recomendada é 5 mg por dia, a ndo ser que 0 seu
médico o tenha instruido a tomar 10 mg por dia.

Se tomar mais Vesicare IP do que deveria

Se tomou demasiado Vesicare IP ou se, por acidente,
uma crianga tomou acidentalmente Vesicare IP, contacte
imediatamente o seu médico ou farmacéutico.

Os sintomas da sobredosagem podem ser: dor de cabeca,
boca seca, tonturas, sonoléncia e visdo turva, ver coisas que
nao existem (alucinacdes), excitacdo pronunciada, ataques
(convulsdes), dificuldade em respirar, elevado ritmo cardiaco
(taquicardia), acumulacdo de urina na bexiga (retencéo
urindria) e dilatacdo das pupilas (midriase).

Caso se tenha esquecido de tomar Vesicare IP

Se se esqueceu de tomar a dose a hora habitual, tome assim
que se lembrar, a ndo ser que seja hora de tomar a proxima
dose. Nao tome mais do que uma dose por dia. Em caso de
duvida, consulte sempre 0 seu médico ou farmacéutico.

Se parar de tomar Vesicare IP

Se parou de tomar o Vesicare IP, 0s seus sintomas de bexiga
hiperativa podem voltar ou piorar. Consulte sempre 0 seu
médico, se considera parar o tratamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste
medicamento, fale com o0 seu médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode
causar efeitos secunddrios, no entanto estes nao se
manifestam em todas as pessoas.

Se tiver tido algum ataque de alergia ou uma reagao de pele
severa (por exemplo formacédo de bolhas ou escamacao
da pele) deve informar imediatamente 0 seu médico ou
farmacéutico.

Foi comunicado, em alguns doentes que
tomam succinato de solifenacina (Vesicare IP),
angioedema (alergia na pele que resulta no

inchacgo dos tecidos logo abaixo da superficie
da pele) com obstrugdo das vias respiratorias
(dificuldade em respirar). Se surgir angioedema, -

0 succinato de solifenacina (Vesicare IP) deve ser ﬂ
imediatamente interrompido e deverd ser iniciada
uma terapéutica e/ou medidas adequadas.

O Vesicare IP pode causar outros efeitos secundarios:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
-boca seca

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

-visao turva

-prisdo de ventre, ndusea, indigestao com sintomas como
sensacao de enfartamento abdominal, dor abdominal,
arroto (eructacdo), ndusea e azia (dispepsia), desconforto
no estémago.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

-infecao do trato urindrio, infecdo na bexiga

- sonoléncia

- diminuicéo de sensagao do paladar (disgeusia)

- 0lhos secos (irritados)

- fossas nasais secas

- doenca de refluxo (refluxo gastroesofédgico), garganta seca

- pele seca

- dificuldades em urinar

-€ansaco

-acumulacdo de liquidos na parte inferior das pernas
(edema)

Raros (podem afetar até 1 em 1 000 pessoas)

-acumulacdo de uma grande quantidade de fezes
endurecidas no intestino grosso (retengao fecal)

-acumulagdo de urina na bexiga devido a incapacidade de
esvaziar a bexiga (retencao urindria)

-tonturas, dores de cabeca

-vomitos

- comich@o, erupgao na pele

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)

-alucinagdes, confusdo

- erupcdo na pele alérgica

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada com

0s dados disponiveis)

-diminui¢do do apetite, elevados niveis de potdssio no
sangue que pode levar a um ritmo cardiaco anormal

-aumento da pressao ocular

-alteracOes na atividade elétrica do coragdo (ECG),
batimentos cardiacos irregulares, sentir o seu batimento
cardiaco, batimentos cardiacos acelerados

- doenca vocal (na voz)

-doenca do figado

- fraqueza nos musculos

-doenca do rim

Comunicacéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis
efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale com
0 seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar
efeitos secundérios diretamente ao INFARMED, I.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Vesicare IP
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize o Vesicare IP apds o prazo de validade impresso
no rotulo, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao
Ultimo dia do més indicado.

0 medicamento ndo necessita de quaisquer precaugoes
especiais de conservagdo. Apos abertura do frasco, 0s
comprimidos podem ser mantidos durante 6 meses. Manter
o frasco bem fechado.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicéo de Vesicare IP

a substéancia ativa € succinato de solifenacina, 5 mg ou 10 mg.
0s outros componentes sdo: amido de milho, lactose,
hipromelose (E464), estearato de magnésio, macrogol,
talco, dioxido de titanio (E171) e Oxido de ferro (E172).

Qual o aspeto de Vesicare IP e contetdo da embalagem

Os comprimidos de Vesicare IP 5 mg sdo redondos,
amarelos claro e marcados com o logdtipo da companhia e o
codigo “150” na mesma face.

Os comprimidos de Vesicare IP 10 mg sdo redondos, cor-
de-rosa claro e marcados com o logétipo da companhia e o
codigo “151” na mesma face.

0Os comprimidos Vesicare IP sdo fornecidos em blisteres de
30 comprimidos.

Titular de autorizagéo de introducao no mercado:
Astellas Pharma

9 Place Marie-Jeanne Bassot

92300 Levallois-Perret

Franca

Fabricante:
Delpharm Meppel B.V
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Paises Baixos

Importador paralelo:

Agon Pharma, Lda

Lugar de Crasto, Zona Industrial II, Lote 1,
4560-657 Penafiel

Portugal

Reembalado por:
kohlpharma GmbH
Im Holzhau 8
66663 Merzig
Alemanha

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em novembro 2024

™ Marca registada por Astellas Pharma Europe B.V.





