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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Solifenacina Aristo 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Solifenacina Aristo 10 mg comprimidos revestidos por pelicula

Succinato de solifenacina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o 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 os mesmos sinais
de doencga.

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

O que contém este folheto:

SAINAIE ol e e

O que € Solifenacina Aristo e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Solifenacina Aristo
Como tomar Solifenacina Aristo

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Solifenacina Aristo

Contetdo da embalagem e outras informagdes

O que € Solifenacina Aristo e para que € utilizado

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

Solifenacina Aristo € utilizado para tratar os sintomas de uma condicdo chamada bexiga
hiperativa. Estes sintomas incluem: ter uma forte e stibita vontade de urinar sem um aviso
prévio, ter de urinar frequentemente ou ficar molhado porque ndo chegou a casa de banho
a tempo.
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O que precisa de saber antes de tomar Solifenacina Aristo

Nao tome Solifenacina Aristo:

se tem alergia a solifenacina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6)

se tiver dificuldade em urinar ou em esvaziar completamente a sua bexiga (retengao
urindria)

se tem uma condi¢c@o grave no estdmago ou intestino (incluindo megacdlon téxico,
uma complica¢do associada a colite ulcerosa)

se sofre da doenca muscular chamada miastenia grave, que pode causar uma fraqueza
extrema em alguns musculos

se sofre de aumento de pressao nos olhos, com perda gradual da visao (glaucoma)
se estd a ser submetido a didlise

se tem doenga grave do figado

se sofre de uma doenca grave do rim ou de uma doeng¢a moderada do figado E ao
mesmo tempo estd a ser tratado com medicamentos que possam diminuir a remocao
de Solifenacina Aristo do seu corpo (por exemplo, cetoconazol). O seu médico ou
farmacéutico té-lo-ao informado se for o caso.

Informe o seu médico se tem ou alguma vez teve as situagdes mencionadas anteriormente
antes de iniciar o tratamento com Solifenacina Aristo.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Solifenacina Aristo

se tem dificuldade em esvaziar a sua bexiga (= obstru¢do da bexiga) ou se tem
dificuldade em urinar (por exemplo, um fluxo de urina fraco). O risco de acumulacdo
de urina na bexiga (retenc¢do urindria) € muito mais elevado.

se tem alguma obstru¢@o do sistema digestivo (prisdo de ventre).

se estiver em risco do seu sistema digestivo abrandar (movimentos do estomago e
intestino). O seu médico ou farmacéutico té-lo-ao informado se for o caso.

se sofre de doenca dos rins grave.

se tem doenca do figado moderada.

se tem problemas de estdmago (hérnia do hiato) ou azia.

se tem um problema do sistema nervoso (neuropatia vegetativa).

Informe o seu médico se tem ou alguma vez teve qualquer uma das situagdes
mencionadas anteriormente antes de iniciar o tratamento com Solifenacina Aristo.

Antes de iniciar o tratamento com Solifenacina Aristo, o seu médico ira avaliar se
existem outras causas para a sua necessidade de urinar com frequéncia (por exemplo,
insuficiéncia cardiaca (bombeamento do coragdo insuficiente) ou doenca renal). Se tem
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uma infecdo do trato urindrio, o seu médico prescrever-lhe-& um antibidtico (um
tratamento especifico contra as infecdes bacterianas).

Criangas e adolescentes

Solifenacina Aristo nao deve ser utilizado em criancas ou adolescentes com menos de 18
anos de idade.

Outros medicamentos e Solifenacina Aristo

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar/utilizar, ou tiver
tomado/utilizado recentemente, ou se vier a tomar/utilizar outros medicamentos.

E especialmente importante que informe o seu médico se estd a tomar:

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

- colinérgicos, pois podem reduzir o efeito de Solifenacina Aristo.

- medicamentos, como metoclopramida e cisaprida, que fazem o sistema digestivo
trabalhar mais rapidamente. Solifenacina Aristo pode reduzir os seus efeitos.

- medicamentos, como cetoconazol, ritonavir, nelfinavir, itraconazol, verapamilo e
diltiazem, que diminuem a taxa a que Solifenacina Aristo € transformado pelo
organismo

- medicamentos, como rifampicina, fenitoina e carbamazepina, que diminuem a taxa a
que Solifenacina Aristo € transformado pelo organismo.

- medicamentos como bisfosfonatos, que podem causar ou agravar uma inflamacdo no
esofago (esofagite).

Solifenacina Aristo com alimentos e bebidas

Solifenacina Aristo pode ser tomado com ou sem alimentos, dependendo das suas
preferéncias.

Gravidez e amamentagao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Niao deve utilizar Solifenacina Aristo se estiver grdvida a ndo ser que seja estritamente
necessario.

Niao tome Solifenacina Aristo se estiver a amamentar uma vez que solifenacina pode ser
excretada no seu leite materno.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Solifenacina Aristo pode provocar visdo turva e por vezes sonoléncia ou cansago. Se
sentir um desses efeitos secundarios, ndo conduza ou opere maquinas.
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Solifenacina Aristo contém lactose

Cada comprimido revestido por pelicula de 5 mg de Solifenacina Aristo contém 105 mg
de lactose. Cada comprimido revestido por pelicula de 10 mg de Solifenacina Aristo
contém 209 mg de lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns agucares, contacte-o antes de tomar este Solifenacina Aristo.

3. Como tomar Solifenacina Aristo

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacdes do seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.
Deve engolir o comprimido com algum liquido. Nao mastigue o comprimido.
Solifenacina Aristo pode ser tomado com ou sem alimentos, dependendo das suas
preferéncias.

A dose habitual é 5 mg por dia, a ndo ser que o seu médico lhe tenha dito para tomar 10
mg por dia.

Solifenacina Aristo 10 mg comprimidos revestidos por pelicula pode ser dividido em
doses iguais.

Se tomar mais Solifenacina Aristo do que deveria

Se tomou demasiado Solifenacina Aristo ou se uma crianga tomou acidentalmente
Solifenacina Aristo, contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico.

Os sintomas de sobredosagem podem incluir: dor de cabecga, boca seca, tonturas,
sonoléncia e visdo turva, ver coisas que ndo existem (alucinacdes), excitacdo
pronunciada, ataques (convulsdes), dificuldade em respirar, ritmo cardiaco elevado
(taquicardia), acumulacdo de urina na bexiga (reten¢cdo urindria) e dilatacdo das pupilas
(midriase).

Caso se tenha esquecido de tomar Solifenacina Aristo

Se se esqueceu de tomar uma dose hd hora habitual, tome-a assim que se lembrar, a nao
ser que seja hora de tomar a préxima dose. Nunca tome mais do que uma dose por dia.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Se parar de tomar Solifenacina Aristo

Se parar de tomar Solifenacina Aristo, os seus sintomas de bexiga hiperativa podem
voltar ou piorar. Consulte sempre o seu médico, se estiver a considerar parar o
tratamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver um ataque alérgico ou uma reacdo de pele grave (por exemplo formacdo de
bolhas e descamacdo da pele) deve informar o seu médico ou farmacéutico
imediatamente.

Foi notificado angioedema (alergia da pele que resulta em inchaco que ocorre no tecido
abaixo da superficie da pele) com obstru¢do das vias respiratérias (dificuldade em
respirar) em alguns doentes a tomar succinato de solifenacina. Se ocorrer angioedema, o
succinato de solifenacina deve ser interrompido imediatamente e deve iniciar-se
terapéutica e/ou medidas adequadas.

Solifenacina Aristo pode causar os seguintes efeitos secundarios:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- boca seca

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- visdo turva

- prisdo de ventre, nduseas, indigestao com sintomas como replecao abdominal, dor
abdominal, arrotos, nduseas e azia (dispepsia), mal-estar do estdmago

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- infe¢do do trato urindrio, infe¢cdo da bexiga

- sonoléncia

- alteracdo da sensacdo do paladar (disgeusia)

- olhos secos (irritados)

- vias respiratdrias secas

- doenca de refluxo (refluxo gastroesofigico)

- garganta seca

- pele seca

- dificuldade em urinar

- cansago

- acumulac¢do 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
(retencdo de fezes)

- acumulac¢do de urina na bexiga devido a incapacidade para esvaziar a bexiga
(retencdo urindria)

- tonturas, dor de cabeca

- vOomitos
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- comichdo, erupcao na pele

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
- alucinag¢des, confusao
- erupcdo alérgica

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

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

- aumento da pressao nos olhos

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

- disturbio da voz

- perturbagdo do figado

- fraqueza muscular

- doenca dos rins

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P., utilizando os contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Solifenacina Aristo

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ou no rétulo, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Solifenacina Aristo

A substancia ativa € succinato de solifenacina.

Cada comprimido de 5 mg de Solifenacina Aristo contém 5 mg de succinato de
solifenacina.

Cada comprimido de 10 mg de Solifenacina Aristo contém 10 mg de succinato de
solifenacina.

Os outros componentes sdo amido de milho pré-gelatinizado, lactose, hipromelose
(E464), estearato de magnésio, silica, macrogol, talco, di6xido de titdnio (E171) e 6xido
de ferro (E172).

Qual o aspeto de Solifenacina Aristo e conteido da embalagem

Solifenacina Aristo 5 mg sao comprimidos revestidos por pelicula redondos e rosa claro.
Solifenacina Aristo 10 mg s@o comprimidos revestidos por pelicula redondos e rosa claro
com um entalhe de quebra.

Solifenacina Aristo 5 mg comprimidos revestidos por pelicula estd disponivel em
embalagens contendo 10, 30, 50, 90 ou 100 comprimidos revestidos por pelicula.
Solifenacina Aristo 10 mg comprimidos revestidos por pelicula estd disponivel em
embalagens contendo 20, 30, 50, 90 ou 100 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Aristo Pharma Iberia, SL

Calle Solana, 26 - Torrejon de Ardoz

28850 Madrid

Espanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

<{Nome do Estado Membro }> <{Nome do Medicamento }>
<{Nome do Estado Membro }> <{Nome do Medicamento }>

Este folheto foi revisto pela dltima vez em { MM/AAAA}.



