FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Solifenacin Accord

5 mg och 10 mg filmdragerade tabletter
solifenacinsuccinat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare,apotekspersonal
eller sjukskoterska.

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

-Om du far nagra biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Solifenacin Accord ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Solifenacin Accord
3. Hur du anvander Solifenacin Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Solifenacin Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 07:09



1. Vad Solifenacin Accord ar och vad det anvands
for

Den aktiva substansen i Solifenacin Accord tillhor en grupp
lakemedel som kallas antikolinergika. Dessa lakemedel anvands for
att minska aktiviteten hos en dveraktiv blasa. Detta innebar att du
kan vanta langre innan du behover ga pa toaletten och att den
mangd som blasan kan halla kvar 6kar.

Solifenacin Accord anvands for att behandla symtom pa ett
tillstand som kallas 6veraktiv blasa. Dessa symtom inkluderar:
stark, plotslig urintrangning utan féregaende varning, behov att
urinera ofta eller urinlackage for att du inte hann till toaletten i tid.

Solifenacin som finns i Solifenacin Accord kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Solifenacin Accord

Ta inte Solifenacin Accord

- om du ar allergisk mot solifenacinsuccinat eller nagot annat
innehallséamne i detta I1dkemedel (anges i avsnitt 6)

~ om du har svarighet att urinera eller tomma blasan helt (
urinretention)
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" om du har en svar mag- eller tarmsjukdom (inklusive toxisk
megakolon, en komplikation som forknippas med ulcerds kolit)

- om du har en muskelsjukdom som kallas myastenia gravis,
som kan orsaka extrem svaghet i vissa muskler

- om du har Okat tryck i 6gonen med successiv synnedsattning (
glaukom)

- om du genomgar dialys

" om du har svar leversjukdom

" om du har en svar njursjukdom eller mattlig leversjukdom OCH
du samtidigt far behandling med ldkemedel som kan minska
nedbrytningen av Solifenacin Accord i kroppen (t.ex.
ketokonazol). Lakaren eller apotekspersonalen har informerat
dig om sa ar fallet.

Tala om for lakaren om du har eller har haft nagot av ovanstaende
tillstand innan du far behandling med Solifenacin Accord.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Solifenacin
Accord

- om du har svarighet att tdmma blasan (blasobstruktion) eller
svarighet att urinera, t.ex. svag urinstrale; risken for att urin
samlas i blasan ar mycket storre

- om du har hinder i matsmaltningsystemet (forstoppning)

- -om du loper risk att matsmaltningssystemet ska borja arbeta
langsammare (mag- och tarmrorelser); ldkaren har informerat
dig om sa ar fallet

" om du har svar njursjukdom

- om du har mattlig leversjukdom

- om du har brack i magsacken (hiatusbrack) eller halsbranna
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- om du har en nervsjukdom (autonom neuropati).

Barn och ungdomar

Solifenacin Accord ska inte anvandas till barn och ungdomar under
18 ar.

Tala om for lakaren om du har eller har haft nagot av de tillstand
som anges ovan innan du far behandling med Solifenacin Accord.
Innan du far behandling med Solifenacin Accord kommer lakaren
att kontrollera om det finns andra skal till varfor du behover urinera
sa ofta, t.ex. hjartsvikt (hjartat orkar inte pumpa tillrackligt med
blod ut i kroppen) eller njursjukdom. Om du har en
urinvagsinfektion kommer lakaren att skriva ut ett antibiotikum
(behandling mot vissa bakteriella infektioner).

Andra lakemedel och Solifenacin Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar extra viktigt att du berattar for lakaren om du tar:

" andra antikolinergika eftersom effekterna och biverkningar av
bada ldkemedlen kan forstarkas

-~ kolinergika, eftersom de kan minska effekten av Solifenacin
Accord

" lakemedel, som metoklopramid och cisaprid, som kan leda till
att matsmaltningssystemet arbetar snabbare; Solifenacin
Accord kan minska deras effekt.

-~ lakemedel som ketokonazol, itrakonazol (lakemedel som
anvands for att behandla svampinfektioner), ritonavir,
nelfinavir (lakemedel som anvands for att behandla hiv-
infektioner) och verapamil, diltiazem (lakemedel som anvands
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for att behandla hogt blodtryck och hjartsjukdomar); dessa
lakemedel minskar den hastighet med vilken Solifenacin
Accord bryts ned i kroppen.

- lakemedel som rifampicin (lakemedel som anvands for att
behandla tuberkulos och andra bakteriella infektioner) fenytoin
och karbamazepin (lakemedel som anvands for att behandla
epilepsi); de kan oka den hastighet med vilken Solifenacin
Accord bryts ned i kroppen.

"~ lakemedel som bisfosfonater, som kan leda till eller forsamra
inflammation i matstrupen (esofagit).

Solifenacin Accord med mat, dryck och alkohol

Solifenacin Accord kan tas med eller utan mat, beroende pa dina
onskemal.

Graviditet, amning och fertilitet

Du ska inte anvanda Solifenacin Accord om du ar gravid om inte
lakaren anser att det ar absolut nodvandigt. Anvand inte
Solifenacin Accord om du ammar eftersom solifencacin kan ga éver
| brostmjolk.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Solifenacin Accord kan orsaka dimsyn och ibland somnighet och
eller trotthet. Om du har ndgon av dessa biverkningar ska du inte
kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
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uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa 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 vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Solifenacin Accord innehaller laktosmonohydrat

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Solifenacin Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker,

Rekommenderad dos ar 5 mg per dag, om inte lakaren har sagt att
du ska ta 10 mg per dag.

Du ska svalja tabletten hel med lite vatska, t.ex. ett glas vatten. Du
kan ta den med eller utan mat, beroende pa dina 6nskemal. Krossa
inte tabletterna.

Anvandning for barn och ungdomar

Solifenacin Accord ska inte anvandas barn och ungdomar under 18
ar.

Om du har tagit for stor mangd av Solifenacin
Accord tablett

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 07:09



Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan inkludera; huvudvark, muntorrhet,
yrsel, somnighet och dimsyn, uppleva saker som inte finns
(hallucinationer), latt att bli upprord (hog excitabilitet), kramper
(anfall), andningsbesvar, 0kad hjartrytm (takykardi), ansamling av
urin i blasan (urinretention) och utvidgade pupiller (myadriasis).

Om du har glomt att ta Solifenacin Accord

Om du har glomt att ta en dos vid vanlig tid, ta den sa snart du
kommer ihag det, om det inte snart ar dags for nasta dos. Ta aldrig
mer &n en dos per dag. Radfraga alltid Idkare eller apotekspersonal
om du ar osaker. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du slutar att ta Solifenacin Accord

Om du slutar att ta Solifenacin Accord kan symtomen pa 6veraktiv
blasa aterkomma eller forsamras. Kontakta alltid lakare om du
funderar pa att avbryta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du drabbas av en allergisk attack eller en svar hudreaktion
(t.ex. blasbildning pa huden eller hudfjallning) maste du
omedelbart kontakta lakare eller apotekspersonal.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 07:09



Angioodem (hudallergi som leder till svullnad i vavnaden precis
under hudytan) med luftvagshinder (andningsbesvar) har
rapporterats hos en del patienter som fatt behandling med
Solifenacin Accord. Om angio6dem uppstar ska behandlingen med
Solifenacin Accord omedelbart upphora och lamplig behandling
och/eller atgarder sattas in.

Solifenacin Accord kan orsaka foljande biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

" muntorrhet
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- dimsyn

- forstoppning, illamaende, matsmaltningsbesvar med symtom
som mattnadskansla, buksmarta, rapning, illamaende och
halsbranna (dyspepsi), obehag i magen

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- urinvagsinfektion, blasinfektion

- sOmnighet

-~ forandrat smaksinne (dysgeusi)

" torra (irriterade) 6gon

- torr nasslemhinna

- refluxsjukdom (gastroesfageal reflux)
" torr hals

" torr hud

" svarigheter att urinera

" trotthet

- ansamling av vatska i underbenen (0dem)
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Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- ansamling av stora mangder hard avforing i tjocktarmen (fekal
impaktion)

- ansamling av urin i blasan pa grund av oférmaga att tomma
blasan (urinretention)

- yrsel, huvudvark

- krakningar

- klada, utslag

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

" hallucinationer, forvirring
- allergiska utslag

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

" nedsatt aptit, hdga nivaer av kalium i blodet som kan leda till
onormal hjartrytm

- Okat tryck i ogonen

- forandringar av hjartats elektriska aktivitet (EKG),
oregelbundna hjartslag (torsade de pointes), hjartklappning,
snabbare hjartslag

" rostproblem

" leversjukdom

- muskelsvaghet

"~ njursjukdom

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 07:09



namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Solifenacin Accord ska forvaras
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa blister eller kartong
efter EXP respektive Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om forpackningen ar skadad eller vid
tecken pa manipulering.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Den aktiva substansen ar solifenacinsuccinat
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http://www.lakemedelsverket.se/

5 mg: En filmdragerad tablett innehaller 5 mg
solifenacinsuccinat motsvarande 3,8 mg solifenacin
10 mg: En filmdragerad tablett innehaller 10 mg
solifenacinsuccinat motsvarande 7,5 mg solifenacin

- QOvriga innehallsdmnen ar:
Tablettkarna: Laktosmonohydrat, majsstarkelse, hypromellos
(3 cps) (E464), magnesiumstearat (E572)
Filmdragering: Hypromellos (5 cps) (E464), talk (E553b),
titandioxid (E171), makrogol 6000 (E1521), qul jarnoxid (E172)
(for 5 mq), rod jarnoxid (E172) (for 10 mg)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Solifenacin Accord 5 mg filmdragerade tabletter: Ljusgula, runda,
cirka 7,1 mm i diameter, bikonvexa, filmdragerade tabletter,
praglade med "EG” pa ena sidan och "1” pa andra sidan.
Solifenacin Accord 10 mg filmdragerade tabletter: Ljusrosa, runda,
cirka 7,1 mm i diameter, bikonvexa, filmdragerade tabletter,
praglade med "EG” pa ena sidan och "2” pa andra sidan.

Solifenacin Accord levereras |
PVC/PVdC-aluminiumblisterforpackningar med 3, 5, 10, 20, 30, 50,
60, 90,100 och 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
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3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-09
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