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Prospect
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Solifenacin MSN Laboratories 5 mg comprimate filmate
Solifenacin MSN Laboratories 10 mg comprimate filmate

Succinat de solifenacin

cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este Solifenacin MSN Laboratories si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Solifenacin MSN Laboratories
Cum sa luati Solifenacin MSN Laboratories

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Solifenacin MSN Laboratories

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Solifenacin MSN Laboratories si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Solifenacin MSN Laboratories face parte din grupul medicamentelor
anticolinergice. Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul vezicii hiperactive. Astfel, veti putea
merge mai putin frecvent la toaletd, iar vezica dumneavoastrad va putea retine o cantitate mai mare de

urind.

Solifenacin MSN Laboratories este utilizata in tratamentul simptomelor unei boli numita vezica
hiperactiva. Aceste simptome includ: nevoia puternica si brusca de a urina, nevoia de a urina frecvent
sau pierderi de urind determinate de faptul ca nu puteti ajunge la timp la toaleta.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Solifenacin MSN Laboratories

Nu luati Solifenacin MSN Laboratories daci:

nu puteti urina sau goli complet vezica urinara (retentie urinard)

aveti o tulburare la nivelul stomacului sau intestinului severa (incluzdnd megacolon toxic, o
complicatie asociata colitei ulcerative)

aveti o afectiune a muschilor numita miastenia gravis, care poate determina o slabiciune
extrema a unor muschi

aveti tensiune oculara crescutd, cu pierderea treptata a vederii (glaucom)

sunteti alergic la solifenacin sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament,
(enumerate la pct. 6)

efectuati dializa renala

aveti boli severe ale ficatului




o aveti boli severe ale rinichilor sau afectiuni moderate ale ficatului si, in acelasi timp, faceti
tratament cu medicamente care pot incetini eliminarea Solifenacin MSN Laboratories din
organism (de exemplu, ketoconazol). Medicul dumneavoastra sau farmacistul trebuie sd va fi
informat despre acest lucru.

Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca aveti sau ati avut vreodata oricare dintre conditiile
mentionate mai sus, inainte de a Tncepe tratamentul cu Solifenacin MSN Laboratories.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Solifenacin MSN Laboratories.

. dacad aveti dificultati in golirea vezicii urinare (obstructie urinard) Sau aveti dificultati de urinare
(adica jet urinar slab). Astfel, riscul de acumulare a urinei in vezica urinara (retentie urinara)
este mult mai mare.

. daca aveti o obstructie a tractului digestiv (constipatie);

daca aveti risc de activitate redusa a tractului digestiv (miscari reduse ale stomacului si

intestinului). Medicul dumneavoastra trebuie sa va fi informat despre acest lucru.

daca aveti boli severe ale rinichilor;

daca aveti o boala moderata a ficatului;

dacd aveti hernie a stomacului (hernie hiatald) sau arsuri 1n capul pieptului;

dacd aveti o boala a sistemului nervos (neuropatie vegetativa autonoma);

Copii si adolescenti
Solifenacin MSN Laboratories nu trebuie utilizat la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Spuneti medicului dumneavoastra daca va aflati sau v-ati aflat in oricare dintre situatiile expuse mai
sus, Tnainte de a Tncepe tratamentul cu Solifenacin MSN Laboratories.

Tnainte de a recomanda Solifenacin MSN Laboratories, medicul dumneavoastrd va determina daca
exista alte cauze pentru nevoia dumneavoastra de a urina frecvent [de exemplu, insuficientd cardiaca
(capacitate redusa a inimii de a pompa sangele) sau boli ale rinichilor]. Daca aveti o infectie urinara,
medicul dumneavoastra va va prescrie un antibiotic (un tratament antibacterian specific).

Alte medicamente si Solifenacin MSN Laboratories
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente.

Este deosebit de important sd spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

. alte medicamente anticolinergice, deoarece efectul si reactiile adverse ale ambelor medicamente
pot fi crescute;

. medicamente colinergice, deoarece pot reduce efectul Solifenacin MSN Laboratories;

o unele medicamente, cum sunt metoclopramidul si cisaprida, care stimuleaza motilitatea
digestiva. Solifenacin MSN Laboratories le poate reduce efectele.

° medicamente, cum sunt ketoconazolul, ritonavirul, nelfinavirul, intraconazolul, verapamilul si
diltiazemul, care scad viteza de metabolizare a Solifenacin MSN Laboratories Tn organism;

o medicamente cum sunt rifampicina, fenitoina i carbamazepina, care pot creste viteza de
metabolizare a Solifenacin MSN Laboratories in organism;

. medicamente cum sunt bifosfonatii, care pot determina sau accentua inflamatia esofagului
(esofagitd).

Solifenacin MSN Laboratories impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Solifenacin MSN Laboratories poate fi administrat cu sau fara alimente, in functie de preferintele
dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Nu trebuie sa utilizati Solifenacin MSN Laboratories daca sunteti gravida, cu exceptia cazului in care
este absolut necesar.



Nu utilizati Solifenacin MSN Laboratories daci alaptati, deoarece solifenacinul poate trece in laptele
matern.

Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Solifenacin MSN Laboratories poate determina vedere incetosata si, uneori, somnolenta si oboseala.
Daca prezentati astfel de reactii adverse, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Solifenacin MSN Laboratories contine lactozia monohidrat.
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele glucide, intrebati medicul inainte
de a utiliza acest medicament.

3. Cum si luati Solifenacin MSN Laboratories

Instructiuni pentru utilizarea corecta
Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Trebuie sa inghititi comprimatul intreg, cu o cantitate suficienta de lichid. Se poate administra cu sau
fara alimente, dupa cum preferati. Nu zdrobiti comprimatele.

Doza uzuala este de 5 mg pe zi, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a recomandat sa
luati 10 mg, o data pe zi.

Daca utilizati mai mult Solifenacin MSN Laboratories decét trebuie
Daca ati luat prea multe comprimate Solifenacin MSN Laboratories sau daca un copil a luat accidental
Solifenacin MSN Laboratories, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Simptomele supradozajului pot fi: dureri de cap, uscaciune a gurii, ameteli, somnolenta si vedere
incetosata, percepere a unor lucruri inexistente (halucinatii), stari de excitatie intensa, convulsii,
dificultati la respiratie, crestere a frecventei batdilor inimii (tahicardie), acumulare de urina in vezica
urinara (retentie urinard) si dilatare a pupilelor (midriaza).

Daca uitati sa luati Solifenacin MSN Laboratories

Daca ati uitat sa administrati un comprimat la timp, luati-1 cat mai curand posibil, doar daca nu este
deja momentul urmitoarei administrari. Nu utilizati niciodatd mai mult de o doza pe zi. In cazul in
care aveti indoieli, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa luati Solifenacin MSN Laboratories

Daca incetati sa luati Solifenacin MSN Laboratories, simptomele vezicii urinare hiperactive pot sa
reapara sau sa se agraveze. Adresati-va intotdeauna medicului dumneavoastra daca doriti sa intrerupeti
tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca apare o reactie alergica sau reactie severa la nivelul pielii (de exemplu, aparitia de vezicule si
cojirea pielii), trebuie sd informati imediat medicul dumneavoasta sau farmacistul.



A fost raportat angioedem (alergii ale pielii care duc la umflarea care are loc chiar in tesutul de sub
suprafata pielii), cu obstructia céilor respiratorii (dificultate 1n respiratie) la unii pacienti carora li s-a
administrat solifenacin succinat. Daca manifestati angioedem, administrarea de Solifenacin MSN
Laboratories trebuie intrerupta imediat si trebuie aplicate tratamentul si/sau masurile adecvate.

Solifenacin MSN Laboratories poate determina urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
o uscaciune a gurii

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

. vedere incetosata

o constipatie, greata, indigestie cu simptome cum sunt senzatie de stomac plin, durere
abdominala, ragaiala (eructatii), greata si arsuri 1n capul pieptului (dispepsie), disconfort la
nivelul stomacului.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
infectie urinard, infectie a vezicii urinare
somnolenta

tulburari ale gustului (disgeuzie)

uscaciune a ochilor (iritatie ocularad)

uscaciune a mucoasei nazale

boala de reflux (reflux gastro-esofagian)
uscaciune a gatului

piele uscata

dificultati la urinare

oboseala

acumulare de lichid la nivelul picioarelor (edeme).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):

o stagnarea unei cantitati mari de materii fecale Intarite in intestinul gros (impactare fecald),
retinere a urinei in vezica urinard, din cauza golirii incomplete (retentie urinara).

ameteli, durere de cap

varsaturi

mancarime, eruptie trecatoare pe piele

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):
. halucinatii, confuzie
o eruptie trecatoare pe piele alergica

Cu frecventi necunoscuta (frecventi care nu poate fi estimata din datele disponibile):

o scaderea poftei de mancare, un nivel ridicat de potasiu din sange, care poate duce la tulburari de
ritm al inimii
. cresterea presiunii intraoculare

modificari de ritm si activitate electrica a inimii (ECG), batai neregulate ale inimii (Torsade de
Pointes), palpitatii, batai rapide ale inimii

tulburare a vocii

afectarea functiei ficatului

slabiciune musculara

afectarea rinichilor



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Solifenacin MSN Laboratories
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Solifenacin MSN Laboratories

- Substanta activa este succinatul de solifenacina.

Fiecare comprimat filmat de 5 mg contine succinat de solifenacin 5 mg, corespunzand la solifenacin
3,8 mg.

Fiecare comprimat filmat de 10 mg contine succinat de solifenacin 10 mg, corespunzand la solifenacin
7,5 mg.

- Celelalte componente sunt:
Nucleu: lactoza monohidrat, hipromeloza (E464), stearat de magneziu (E572).

Film:

Solifenacin MSN 5 mg: Opadry Yellow (hipromeloza (E 464), dioxid de titan (E 171), talc (E 553b),
triacetina (E 1518), oxid galben de fer (E 172)

Solifenacin MSN 10 mg: Opadry Pink (hipromeloza (E464), dioxid de titan (E 171), talc (E 553Db),
triacetina (E 1518), oxid rosu de fer (E 172)

Cum arata Solifenacin MSN Laboratories si continutul ambalajului

Solifenacin MSN Laboratories 5 mg comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde [diametru 6,00 £ 0,1 mm], biconvexe (2,60 + 0,15 mm grosime),, gravate
cu "S5" pe o parte si netede pe cealalta fata., de culoare galben deschis.

Solifenacin MSN Laboratories 10 mg comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde [diametru 7,40 = 0,1 mm], biconvexe (grosime de 3,40 + 0,15 mm),
gravate cu "S10" pe o parte si netede pe cealalta fata, de culoare roz deschis

Comprimatele sunt ambalate in blistere PVC-PVDC/AI in cutie de carton.
Blister: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 si 200 comprimate filmate.
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Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinétorul autorizatiei de punere pe piata

Vivanta Generics s.r.0.

Titinova 260/1, Cakovice

196 00 Praga 9

Republica Ceha

Fabricantul

Pharmadox Healthcare Ltd,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000

Malta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Olanda: Solifenacinesuccinaat MSN 5 mg/10 mg, filmomhulde tabletten
Republica Ceha: Solifenacin MSN

Ungaria: Solifenacin MSN 5 mg/10 mg

Polonia: Solifenacin Vivanta

Romania: Solifenacin MSN Laboratories 5 mg/10 mg comprimate filmate
Slovacia: Solifenacin MSN 5 mg/10 mg

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2023.



