Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Solifenacin Accord 5 mg kalvopéallysteiset tabletit
Solifenacin Accord 10 mg kalvopiillysteiset tabletit
solifenasiinisuksinaatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldiikkeen ottamisen, silld se
sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny l1ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

Tamd lddke on maédritty vain sinulle eikéd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, ké&dnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

ANl e

Mité Solifenacin Accord on ja mihin sité kéytetédan

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Solifenacin Accord -tabletteja
Miten Solifenacin Accord -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Solifenacin Accord -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Solifenacin Accord on ja mihin siti kdytetiin

Solifenacin Accord -tablettien vaikuttava aine on antikolinerginen aine, joka hillitsee
yliaktiivisen rakon toimintaa. Pakottava tarve virtsata harvenee ja heikkenee ja
virtsanpidétyskyky paranee.

Solifenacin Accord -tabletteja kiytetdan yliaktiivisen rakon hoitoon. Oireet ilmenevat
tihentyneend virtsaamistarpeena ja -pakkona ja virtsanpidityskyvyttomyytena.

Solifenasiinia, jota Solifenacin Accord siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.
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Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Solifenacin Accord -tabletteja

Ali ota Solifenacin Accord -tabletteja

jos olet allerginen solifenasiinisuksinaatille tai timén ldédkkeen 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




° jos sinulla on kohonnut silménpaine ja sithen liittyvd eteneva ndén 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 ladkkeitd, jotka hidastavat Solifenacin Accord -valmisteen poistumista
elimistdstd (esim. ketokonatsoli). Arvion kdyttamiesi lddkkeiden vaikutuksista tekee
hoitava laékarisi.

. Kerro ladkarille ennen Solifenacin Accord -hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on
ollut jokin ylldmainituista sairauksista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Solifenacin Accord -
tabletteja

. jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia ja virtsasuihkusi on heikko. Riski virtsan
kertymiseen virtsarakkoon (virtsaumpi) on télloin paljon suurempi

. jos sinulla on maha-suoli-kanavan tukos (ummetus)

. jos sinulla on maha-suoli-kanavan héirioitd, jotka aiheuttavat ulostamisvaikeuksia tai
ummetusta (1adkarisi kertoo, koskeeko tima sinua)

. jos sinulla on vaikea munuaissairaus

. jos sinulla on keskivaikea maksasairaus

. jos sinulla on mahalaukun tyrd (hiatushernia) ja/tai nirastysta

. jos sinulla on hermosairaus (autonominen neuropatia).

Lapset ja nuoret
Solifenacin Accord -tabletteja ei saa kayttdd alle 18 vuoden ikéisten lasten tai nuorten
hoitoon.

Kerro ladkarille ennen Solifenacin Accord -hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on ollut
jokin yll&mainituista sairauksista.

Ladkéri arvioi ennen hoidon aloittamista johtuuko tihentynyt virtsaamistarpeesi jostain
muusta syystd, kuten syddnsairaudesta (syddmen vajaatoiminta) tai munuaissairaudesta. Jos
sinulla on virtsatieinfektio, 1ddkéri maaraa sinulle antibioottikuurin.

Muut lasikevalmisteet ja Solifenacin Accord

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai
saatat joutua ottamaan muita ladkkeit4.

On erityisen tarkeda, ettd kerrot lddkarillesi seuraavien lddkeaineiden kaytosta:

. muut antikolinergiset lddkeaineet, koska molempien lddkkeiden vaikutus ja
haittavaikutukset voivat tehostua

. kolinergiset ladkeaineet, koska ne vahentavit Solifenacin Accord -tablettien tehoa

. ruoansulatuskanavan toimintaa nopeuttavat lddkeaineet, kuten metoklopramidi ja
sisapridi, koska Solifenacin Accord voi heikentdd niiden tehoa

. ketokonatsoli ja itrakonatsoli (sienilddkkeitd), ritonaviiri ja nelfinaviiri (HIV-1ddkkeitd)

sekd verapamiili ja diltiatseemi (verenpaine- ja sydanladkkeitd), jotka voivat heikentdd
Solifenacin Accord -valmisteen vaikuttavan aineen hajoamista elimistdssé

. rifampisiini (tuberkuloosi- ja bakteeri-infektiolédédke) sekd fenytoiini ja karbamatsepiini
(epilepsialddkkeitd), koska ne voivat nopeuttaa Solifenacin Accord -valmisteen
vaikuttavan aineen hajoamista elimistdssé

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

Solifenacin Accord ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
Solifenacin Accord voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman oman mieltymyksesi mukaan.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys



Solifenacin Accord -tabletteja tulee kiyttdd raskauden aikana vain vélttaméattomissa
tapauksissa. Ald kdytd Solifenacin Accord -tabletteja, jos imetit, silld solifenasiini saattaa
erittyd didinmaitoon.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Solifenacin Accord saattaa aiheuttaa ndkokyvyn hamartymisté ja joskus voi esiintyd
uneliaisuutta ja vdsymysta. Jos sinulla on néitd haittavaikutuksia, 414 aja tai kdyta koneita.

Léadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtaviin ladkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epavarma.

Solifenacin Accord -tabletit siséiltivit laktoosimonohydraattia
Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteyttd ladkéariin ennen kuin kaytat tata
ladketta.

‘3. Miten Solifenacin Accord -tabletteja otetaan

Kaytd tité l1ddkettd juuri siten kuin ladkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 5 mg paivassa, ellei lddkari ole midrannyt 10 mg paivassa.

Niele tabletti kokonaisena nesteen (esim. vesilasillisen) kera. Tabletti voidaan ottaa ruuan
kanssa tai ilman oman mieltymyksesi mukaan. Tabletteja ei saa murskata.

Kiiytto lapsille ja nuorille
Solifenacin Accord -tabletteja ei saa kdyttdd alle 18 vuoden ikiisten lasten tai nuorten
hoitoon.

Jos otat enemmiin Solifenacin Accord -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liilan monta Solifenacin Accord -tablettia tai jos lapsi on ottanut Solifenacin
Accord -tabletteja vahingossa, ota heti yhteytté ladkariin tai apteekkiin.

Yliannostuksen oireita voivat olla pddnsarky, suun kuivuminen, heitehuimaus, uneliaisuus ja
nakohairiot, hallusinaatiot, voimakas kithottuneisuus, kouristukset, hengitysvaikeudet,
syddmen tihedlyontisyys, virtsaumpi, pupillien laajeneminen.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112
Ruotsissa]*) riskien arvioimiseksi ja liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Solifenacin Accord -tabletteja

Jos unohdat ottaa annoksen tavanomaiseen aikaan, ota se heti kun muistat asian, jollei ole jo
aika ottaa seuraava annos. Al koskaan ota yli yhti annosta vuorokaudessa. Jos olet epidvarma
asiasta, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Solifenacin Accord -tablettien oton
Jos lopetat Solifenacin Accord -tablettien oton, yliaktiivisen rakon oireet voivat palata tai
pahentua. Neuvottele aina ladkérin kanssa ennen laékkeen kayton lopettamista.



Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldadkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

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

Angioedeemaa (ihoallergia, joka aiheuttaa ihonalaisen kudoksen turpoamista) ja sithen
liittyvid hengitysvaikeuksia on todettu joillakin Solifenacin Accord -tabletteja kayttaneilld
potilailla. Jos angioedeemaa ilmenee, Solifenacin Accord -tablettien kdytto tulee lopettaa
vélittomasti ja aloittaa asianmukainen hoito ja/tai hoitotoimenpiteet.

Solifenacin Accord saattaa aiheuttaa seuraavia muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 henkil6ll4 10:std)
. suun kuivuminen

Yleiset (voivat esiintyéd enintddn 1 henkil6lla 10:sté)

. ndon himértyminen

° ummetus, pahoinvointi, ruoansulatushiiriét, kuten kylldisyyden tunne, vatsakipu,
royhtdily, pahoinvointi ja niréstys, vatsavaivat

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 henkil6lla 100:sta)
virtsatieinfektio, virtsarakkotulehdus
uneliaisuus

makuaistin muutokset

silmien kuivuminen (&rtyminen)

nenén limakalvojen kuivuminen
refluksitauti (ruokatorven refluksitauti)
kurkun kuivuminen

ihon kuivuminen

virtsaamisvaikeudet

vasymys

nesteen kertyminen raajoihin (turvotus)

Harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 henkilolld 1 000:sta)

. paksusuolen tukkeuma, ulosteen pakkautuminen perdsuoleen
rakontyhjentdmisvaikeudet (virtsaumpi)

heitehuimaus, péénsirky

oksentelu

kutina, ihottuma

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 henkil6lld 10 000:sta)
° hallusinaatiot, sekavuus
° allerginen ihottuma

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
° ruokahalun viheneminen, korkeat veren kaliumpitoisuudet, jotka saattavat aiheuttaa
syddmen rytmih&irioita



kohonnut silménpaine

syddmen sdhkoisen aktiivisuuden muutokset (EKG), epasddannollinen pulssi (Torsade
de Pointes), syddmen sykkeen tunteminen, syddmentykytys

aanihairiot

maksan toimintahiirio

lihasheikkous

munuaisten toimintahdirid

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5.  Solifenacin Accord -tablettien siilyttiminen

. Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sédilytysolosuhteita.
. Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
. Aléd kaytd titd ladkettd lapipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen

kayttopaivimadran (Kéyt. viim. / EXP) jélkeen. Viimeinen kayttopadivimaéra tarkoittaa
kuukauden viimeistd paivaa.

. Al4 kayta titi 144kettd, jos havaitset, ettd pakkaus on vahingoittunut tai jos se ei niyti
koskemattomalta.

. Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet
luontoa.

‘ 6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Solifenacin Accord sisiltaa
Vaikuttava aine on solifenasiinisuksinaatti.

Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 5 mg solifenasiinisuksinaattia vastaten 3,8 mg
solifenasiinia.

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 10 mg solifenasiinisuksinaattia vastaten 7,5 mg
solifenasiinia.

Muut aineet ovat

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, hypromelloosi (3 cps) (E464),
magnesiumstearaatti (E572)

Kalvopaillyste: hypromelloosi (5 cps) (E464), talkki (E553b), titaanidioksidi (E 171),
makrogoli 6000 (E1521), keltainen rautaoksidi (E172) (5 mg tabletti), punainen rautaoksidi
(E172) (10 mg tabletti)

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)



Solifenacin Accord 5 mg kalvopaallysteiset tabletit: vaaleankeltainen, pyored, halkaisijaltaan
noin 7,1 mm, kaksoiskupera, kalvopaillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinta
”EG” ja toisella puolla 1.

Solifenacin Accord 10 mg kalvopaillysteiset tabletit: vaaleanpunainen, pydred, halkaisijaltaan
noin 7,1 mm, kaksoiskupera, kalvopdillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinti
”EG” ja toisella puolla 2.

Solifenacin Accord -tabletteja on saatavilla PVC/ PVDC/alumiini-lapipainopakkauksissa,
joissa on 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90,100 ja 200 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare Limited
Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF
Iso-Britannia

Wessling Hungary Kft
Foti ut 56., Budapest, 1047, Unkari

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

Malta

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

Téama seloste on hyviksytty viimeksi 06.11.2018



Bipacksedel: Information till anviindaren
Solifenacin Accord 5 mg filmdragerade tabletter
Solifenacin Accord 10 mg filmdragerade tabletter
solifenacinsuccinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Solifenacin Accord dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Solifenacin Accord
Hur du tar Solifenacin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Solifenacin Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl e

1. Vad Solifenacin Accord ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Solifenacin Accord tillhér en grupp ladkemedel som kallas
antikolinergika. Dessa ldkemedel anvénds for att minska aktiviteten hos en Gveraktiv blésa.
Detta innebér att du kan vénta langre innan du behover ga pa toaletten och att den miangd som
blasan kan hélla kvar okar.

Solifenacin Accord anvands for att behandla symtom pa ett tillstind som kallas overaktiv
blasa. Dessa symtom inkluderar: stark, plotslig urintrdngning utan féregaende varning, behov
att urinera ofta eller urinldckage for att du inte hann till toaletten i tid.

Solifenacin som finns i Solifenacin Accord kan ocksa vara godkéind for att behandla
andra sjukdomar som inte nimns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Solifenacin Accord
Ta inte Solifenacin Accord

- om du &r allergisk mot solifenacinsuccinat eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6)

- om du har svarighet att urinera eller tomma blasan helt (urinretention)

- om du har en svar mag- eller tarmsjukdom (inklusive toxisk megakolon, en
komplikation som forknippas med ulceros kolit)

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

- om du har 6kat tryck i 6gonen med successiv synnedséttning (glaukom)

- om du genomgar dialys



- om du har svar leversjukdom

- om du har en svér 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 sé
ar fallet.

- Tala om for lakaren om du har eller har haft ndgot av ovanstdende tillstdnd innan du far
behandling med Solifenacin Accord.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Solifenacin Accord

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

- om du har hinder i matsmaéltningsystemet (forstoppning)

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

- om du har svar njursjukdom

- om du har méttlig leversjukdom

- om du har brack i magsédcken (hiatusbrack) eller halsbrianna

- om du har en nervsjukdom (autonom neuropati).

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

Tala om for ldkaren om du har eller har haft nagot av de tillstdind som anges ovan innan du far
behandling med Solifenacin Accord.

Innan du far behandling med Solifenacin Accord kommer ldkaren att kontrollera om det finns
andra skl till varfor du behdver urinera s ofta, t.ex. hjértsvikt (hjértat orkar inte pumpa
tillrackligt med blod ut i kroppen) eller njursjukdom. Om du har en urinvégsinfektion
kommer ldkaren att skriva ut ett antibiotikum (behandling mot vissa bakteriella infektioner).

Andra likemedel och Solifenacin Accord

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

lakemedel.

Det ér extra viktigt att du beréttar for 1dkaren om du tar:

- andra antikolinergika eftersom effekterna och biverkningar av bada lakemedlen 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 (ldkemedel som anvands for att behandla
svampinfektioner), ritonavir, nelfinavir (likemedel som anvénds for att behandla
hiv-infektioner) och verapamil, diltiazem (lidkemedel som anvénds for att behandla hogt
blodtryck och hjartsjukdomar); dessa lakemedel minskar den hastighet med vilken
Solifenacin Accord bryts ned i kroppen.

- lakemedel som rifampicin (Idkemedel som anvénds for att behandla tuberkulos och
andra bakteriella infektioner) fenytoin och karbamazepin (likemedel som anvénds for
att behandla epilepsi); de kan 6ka den hastighet med vilken Solifenacin Accord bryts
ned 1 kroppen.

- likemedel som bisfosfonater, som kan leda till eller forsdmra inflammation i
matstrupen (esofagit).

Solifenacin Accord med mat, dryck och alkohol
Solifenacin Accord kan tas med eller utan mat, beroende pé dina 6nskemal.

Graviditet, amning och fertilitet



Du ska inte anvénda Solifenacin Accord om du 4r gravid om inte lékaren anser att det ar
absolut nédvéandigt. Anvénd inte Solifenacin Accord om du ammar eftersom solifencacin kan
ga Over 1 brostmjolk.

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anviander detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Solifenacin Accord kan orsaka dimsyn och ibland sémnighet och eller trétthet. Om du har
nagon av dessa biverkningar ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kréaver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i
dessa avseenden &r anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Solifenacin Accord innehéller laktosmonohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Solifenacin Accord

Ta alltid detta ldkemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

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

Du ska svilja tabletten hel med lite vétska, t.ex. ett glas vatten. Du kan ta den med eller utan
mat, beroende pé dina 6nskemél. Krossa inte tabletterna.

Anvéndning till barn och ungdomar
Solifenacin Accord ska inte anvéndas av barn och ungdomar under 18 ér.

Om du har tagit for stor méingd av Solifenacin Accord tablett

Om du har tagit for stor méngd av Solifenacin Accord eller om ett barn av misstag har tagit
Solifenacin Accord, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom pé dverdosering kan inkludera; huvudvérk, muntorrhet, yrsel, somnighet och
dimsyn, uppleva saker som inte finns (hallucinationer), l4tt att bli upprord (hog excitabilitet),
kramper (anfall), andningsbesvér, 6kad hjartrytm (takykardi), ansamling av urin i bldsan
(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 ihdg det, om det inte
snart dr dags for nésta dos. Ta aldrig mer dn en dos per dag. Radfraga alltid 1dkare eller
apotekspersonal om du ar oséker. 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 pé overaktiv blasa aterkomma eller
forsdmras. Kontakta alltid lakare om du funderar pé att avbryta behandlingen.



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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover
inte f4 dem.

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

Angioddem (hudallergi som leder till svullnad i vivnaden 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 ldmplig behandling och/eller atgérder séttas in.

Solifenacin Accord kan orsaka foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- muntorrhet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)

- dimsyn

- forstoppning, illaméaende, matsméltningsbesvar med symtom som maéttnadskénsla,
buksmarta, rapning, illaméende och halsbrianna (dyspepsi), obehag i magen

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)
- urinvagsinfektion, blasinfektion

- somnighet

- forandrat smaksinne (dysgeusi)

- torra (irriterade) 6gon

- torr ndsslemhinna

- refluxsjukdom (gastroesfageal reflux)

- torr hals

- torr hud

- svarigheter att urinera

- trotthet

- ansamling av vétska i underbenen (6dem)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

- ansamling av stora miangder hérd avforing i tjocktarmen (fekal impaktion)

- ansamling av urin i blasan péd grund av oformaga att tomma blasan (urinretention)
- yrsel, huvudvérk

- krakningar

- klada, utslag

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare)
- hallucinationer, forvirring
- allergiska utslag

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

- nedsatt aptit, h6ga nivaer av kalium i blodet som kan leda till onormal hjértrytm

- okat tryck i 6gonen

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

- rostproblem



- leversjukdom
- muskelsvaghet
- njursjukdom

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels
sékerhet.

5. Hur Solifenacin Accord ska forvaras
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blister eller kartong efter EXP respektive Utg.dat.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte ldngre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér solifenacinsuccinat
5 mg: En filmdragerad tablett innehéller 5 mg solifenacinsuccinat motsvarande 3,8 mg
solifenacin
10 mg: En filmdragerad tablett innehaller 10 mg solifenacinsuccinat motsvarande 7,5
mg solifenacin

- Ovriga innehéllsémnen ir:
Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, majsstirkelse, hypromellos (3 cps) (E464),
magnesiumstearat (E572)
Filmdragering: Hypromellos (5 cps) (E464), talk (E553b), titandioxid (E171),
makrogol 6000 (E1521), gul jarnoxid (E172) (fér 5 mg), réd jarnoxid (E172) (for
10 mg)



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Solifenacin Accord 5 mg filmdragerade tabletter: Ljusgula, runda, cirka 7,1 mm i diameter,

bikonvexa, filmdragerade tabletter, priaglade 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 i PVC/PVdC-aluminiumblisterférpackningar med 3, 5, 10, 20,
30, 50, 60, 90,100 och 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederldnderna

Tillverkare

Accord Healthcare Limited
Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4 HF
Storbritannien

Wessling Hungary Kft
Foti ut 56, Budapest, 1047, Ungern

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 godkéindes senast 06.11.2018



