Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vesikur 5 mg Filmtabletten
Vesikur 10 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Solifenacinsuccinat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-
neimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Vesikur und wofiir wird es angewendet?

Was sollen Sie vor der Einnahme von Vesikur beachten?
Wie ist Vesikur einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vesikur aufzubewahren?
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Weitere Informationen

1. Was ist Vesikur und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Vesikur gehort zur Gruppe der Anticholinergika. Diese Arzneimittel werden zur
Verringerung der Aktivitit einer iiberaktiven Blase angewendet. Dadurch wird die Zeitspanne zwi-
schen den einzelnen Toilettengéngen verldngert und die in der Blase zu haltende Urinmenge vergro-
Bert.

Vesikur dient zur Behandlung der Beschwerden einer als iiberaktive Blase bezeichneten Erkrankung.
Zu diesen Beschwerden gehoren ein starker, unvorhergesehener, plotzlich auftretender, zwingender
Harndrang, hdufiges Harnlassen oder Einnéssen, weil die Toilette nicht rechtzeitig aufgesucht werden
konnte.



2. Was sollten sie vor Einnahme von Vesikur beachten?
Vesikur darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie die Blase nicht oder nicht ganz entleeren kénnen (Harnverhalt),

- wenn Sie an einer schweren Magen- oder Darmerkrankung leiden (einschlieflich eines toxi-
schen Megakolons, einer mit einer Colitis ulcerosa verbundenen Komplikation),

- wenn Sie an einer als Myasthenia gravis bezeichneten Muskelerkrankung leiden, die eine ext-
reme Schwiche bestimmter Muskeln hervorrufen kann,

- wenn Sie an erhhtem Augeninnendruck mit allméhlichem Verlust des Sehvermogens leiden
(griiner Star),

- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Solifenacin oder einen der sonstigen
Bestandteile von Vesikur sind (aufgefiihrt in Abschnitt 6),

- wenn Sie himodialysepflichtig sind,

- wenn Sie eine schwere Leberkrankheit haben,

- wenn Sie an einer schweren Nierenkrankheit oder einer mittelschweren Leberkrankheit leiden
UND gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt werden, welche die Ausscheidung von Vesikur
verringern konnen (z. B. Ketoconazol). Ihr Arzt oder Apotheker wird Sie bereits darauf hinge-
wiesen haben, wenn dies der Fall ist.

Informieren Sie bitte vor Beginn der Behandlung mit Vesikur Ihren Arzt, wenn Sie eine der oben ge-
nannten Erkrankungen haben oder hatten.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vesikur einnehmen,

- wenn Sie Schwierigkeiten mit der Blasenentleerung haben (Blasenobstruktion) oder das Was-
serlassen schwierig ist (z. B. ein diinner Harnstrahl). Das Risiko einer Ansammlung von Harn
in der Blase (Harnverhalt) ist stark erhoht,

- wenn Sie an einer Obstruktion des Verdauungssystems leiden (Verstopfung),

- wenn bei Ihnen ein erhohtes Risiko fiir Verdauungstrigheit besteht (Verlangsamung der
Wandbewegungen von Magen und Darm) (Ihr Arzt oder Apotheker wird Sie bereits darauf
hingewiesen haben, wenn dies der Fall ist),

- wenn Sie an einer schweren Nierenkrankheit leiden,

- wenn Sie eine mittelschwere Leberkrankheit haben,

- wenn Sie an einem Zwerchfellbruch (Hiatushernie) oder an Sodbrennen leiden,

- wenn Sie ein Nervenleiden (autonome Neuropathie) haben.

Kinder und Jugendliche

Vesikur darf von Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren nicht eingenommen werden.



Informieren Sie bitte vor Beginn der Behandlung mit Vesikur Ihren Arzt, wenn Sie eine der oben ge-
nannten Erkrankungen haben oder hatten.

Vor Beginn der Behandlung mit Vesikur stellt Ihr Arzt fest, ob andere Griinde fiir [hren hdufigen
Harndrang vorliegen (z. B. Herzinsuffizienz [ungeniigende Pumpleistung des Herzens] oder eine Nie-
renkrankheit). Wenn Sie an einer Harnwegsinfektion leiden, verordnet Ihnen Ihr Arzt ein Antibioti-
kum (eine Behandlung bestimmter bakterieller Infektionen).

Einnahme von Vesikur zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich nicht um verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie die folgenden Arzneimittel anwenden, miissen Sie dies unbedingt Ihrem Arzt mitteilen:

- andere Anticholinergika, welche die Wirkungen und Nebenwirkungen beider Arzneimittel
verstiarken konnen,

- Cholinergika, weil sie die Wirkung von Vesikur abschwéchen kénnen,

- Arzneimittel wie Metoclopramid oder Cisaprid, die eine Beschleunigung der Verdauungsfunk-
tion hervorrufen und deren Wirkung durch Vesikur abgeschwicht werden kann,

- Arzneimittel wie Ketoconazol, Ritonavir, Nelfinavir, Intraconazol, Verapamil und Diltiazem,
die den Abbau von Vesikur im Koérper verlangsamen,

- Arzneimittel wie Rifampicin, Phenytoin und Carbamazepin, weil sie den Abbau von Vesikur
im Korper beschleunigen kdnnen,

- Arzneimittel wie Bisphosphonate, die Entziindungen der Speiserchre (Osophagitis) verursa-
chen oder verschlimmern kénnen.

Einnahme von Vesikur zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Vesikur kann nach Belieben mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Vesikur darf in der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn dies unbedingt erforderlich ist.
Wenn Sie stillen, diirfen Sie Vesikur nicht anwenden, weil Solifenacin in die Muttermilch gelangen
kann.

Fragen Sie vor Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Vesikur kann verschwommenes Sehen und gelegentlich Schlifrigkeit oder Miidigkeit hervorrufen.
Fiihren Sie daher bitte keine Fahrzeuge und bedienen Sie keine Maschinen, wenn diese Nebenwirkun-
gen bei lhnen auftreten.



Vesikur enthiilt Lactose.

Wenn Thnen Ihr Arzt gesagt hat, dass Sie unter einer seltenen, vererblichen Lactoseunvertriglichkeit,
Lapp-Lactasemangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption leiden, sollten Sie dieses Arzneimittel
nicht anwenden.

3. Wie ist Vesikur einzunehmen?

Art der Einnahme

Nehmen Sie Vesikur immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt o-
der Apotheker nach, wenn Sie nicht ganz sicher sind.

Schlucken Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit Fliissigkeit. Sie konnen Vesikur nach Belieben mit o-
der ohne Nahrungsmittel einnehmen. Bitte zerkleinern Sie die Tabletten nicht.

Die iibliche Dosis ist tdglich 5 mg, sofern Ihnen der Arzt nicht tdglich 10 mg verordnet hat.
Wenn Sie eine groffere Menge von Vesikur eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie eine zu grole Menge Vesikur eingenommen haben oder wenn ein Kind versehentlich Vesi-
kur eingenommen hat, wenden Sie sich bitte sofort an Thren Arzt oder Apotheker.

Zu den moglichen Symptomen einer Uberdosierung kinnen Kopfschmerzen, Mundtrockenheit,
Schwindel, Benommenheit und verschwommenes Sehen, Wahrnehmung nicht existenter Erscheinun-
gen (Halluzinationen), Ubererregbarkeit, Krampfanfille (Konvulsionen), Atemnot, beschleunigte
Herztitigkeit (Tachykardie), Ansammlung von Harn in der Blase (Harnverhalt) und Erweiterung der
Pupillen (Mydriasis) gehoren.

Wenn Sie die Einnahme von Vesikur vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, die Tablette zur gewohnten Zeit einzunehmen, holen Sie dies so bald wie
moglich nach, es sei denn, es ist bereits Zeit, die néichste Dosis einzunehmen. Nehmen Sie nicht mehr
als eine Dosis am Tag ein. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Vesikur abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Vesikur abbrechen, konnen die Symptome der tiberaktiven Blase erneut
auftreten oder sich verschlechtern. Fragen Sie stets Ihren Arzt um Rat, wenn Sie die Behandlung ab-
brechen mochten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?



Wie alle Arzneimittel kann Vesikur Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker unverziiglich, wenn Sie allergische Reaktionen oder
schwere Hautreaktionen bemerken (z.B. Blidschenbildung und Schilen der Haut).

Bei einigen mit Solfenacinsuccinat (Vesikur) behandelten Patienten wurden Angioddeme (eine Haut-
allergie, die zur Schwellung des Gewebes unterhalb der Hautoberfldche fiihrt) mit Blockierung der
Atemwege (Atemnot) berichtet. Bei Auftreten von Angioddemen sollte die Behandlung mit Solifena-
cinsuccinat (Vesikur) sofort unterbrochen und eine neue Therapie gewdhlt, und/oder entsprechende
MaBnahmen eingeleitet werden.

Vesikur kann folgende andere Nebenwirkungen hervorrufen:

Sehr haufig (kbnnen bei mehr als einem von 10 Behandelten auftreten):
- Mundtrockenheit

Héufig (kdnnen bei bis zu einem von 10 Behandelten auftreten):

- verschwommenes Sehen
- Verstopfung, Ubelkeit, Verdauungsstorungen mit Beschwerden wie Vollegefiihl, Bauch-
schmerzen, AufstoBen, Ubelkeit und Sodbrennen (Dyspepsie), Magenbeschwerden

Gelegentlich (konnen bei bis zu einem von 100 Behandelten auftreten):

- Harnwegsinfektion, Blaseninfektion

- Schléfrigkeit

- Geschmacksstorung (Dysgeusie)

- trockene (entziindete) Augen

- Trockenheit der Nase

- Refluxkrankheit (gastrodsophagealer Reflux)
- trockene Kehle

- trockene Haut

- Schwierigkeiten bei der Blasenentleerung

- Miidigkeit

- Fliissigkeitsansammlungen in den Unterschenkeln (Odem)

Selten (konnen bei bis zu einem von 1000 Behandelten auftreten):

- Stauung grofler Mengen von verhirtetem Kot im Dickdarm (Stuhlimpaktion)

- Ansammlung von Harn in der Blase wegen gestorter Blasenentleerung (Harnverhalt)
- Schwindel, Kopfschmerzen

- Erbrechen

- Juckreiz, Hautausschlag

Sehr selten (konnen bei bis zu einem von 10.000 Behandelten auftreten):

- Halluzinationen, Verwirrtheit
- allergischer Hautausschlag



Unbekannt (Hiufigkeit kann aufgrund der verfiigbaren Daten nicht festgestellt werden)

- verminderter Appetit, erhohte Kaliumspiegel im Blut, welche einen anormalen Herzrhythmus
verursachen konnen

- erhohter Augeninnendruck

- Verdnderungen in der elektrischen Aktivitit des Herzens (EKG), unregelméBiger Herzschlag,
splirbarer Herzschlag, beschleunigter Herzschlag

- Storungen der Stimme

- Storungen der Leberfunktion

- Muskelschwiche

- Storungen der Nierenfunktion

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Vesikur aufzubewahren
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen Vesikur nach dem auf dem Umkarton, der Blisterpackung oder der Flasche nach ,,Ver-
wendbar bis“ oder ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Nach Anbruch der
Flaschen kénnen die Tabletten noch sechs Monate lang autbewahrt werden. Flaschen fest verschlossen
halten.

Sie diirfen Vesikur nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. Weitere Informationen
Was Vesikur enthilt

Der Wirkstoff ist Solifenacinsuccinat 5 mg oder 10 mg.



Die sonstigen Bestandteile sind Maisstérke, Lactose Monohydrat, Hypromellose, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Macrogol 8000, Talkum, Titandioxid ,Eisen(Ill)oxid (Vesikur 10mg), Ei-
sen(III)-hydroxid-oxid x H>O (Vesikur 5Smg).

Wie Vesikur aussieht und Inhalt der Packung

Vesikur 5 mg Tabletten sind rund und hellgelb und bedruckt mit dem Firmenlogo sowie dem Code
,», 150 auf derselben Seite.

Vesikur 10 mg Tabletten sind rund und hellrosafarben und bedruckt mit dem Firmenlogo sowie dem
Code ,,151* auf derselben Seite.

Vesikur ist in Blisterpackungen mit 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90 oder 100 Tabletten erhiltlich. Das Pri-
parat ist auch in 100 Tabletten enthaltenden HDPE-Flaschen mit einer PP-Kappe im Handel.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Astellas Pharma GmbH
Ridlerstrafie 57

80339 Miinchen

Tel.: +49 (0)89 454401

Fax: +49 (0)89 45441329
E-Mail: info.de @astellas.com

Hersteller

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Unter der Bezeichnung Vesicare in Belgien, Didnemark, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Grofbritannien, Island, Litauen, Lettland, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Po-
len, Portugal, Schweden, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Zypern

Unter der Bezeichnung Vesiker in Italien
Unter der Bezeichnung Vesikur in Deutschland

Unter der Bezeichnung Vesitirim in Irland



Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2018



