Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vesicare, 1 mg/ml, zawiesina doustna

solifenacini succinas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vesicare i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vesicare
Jak stosowac lek Vesicare

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vesicare

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vesicare i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Vesicare nalezy do grupy lekow cholinolitycznych. Leki te zmniejszaja
aktywno$¢ nadreaktywnego pecherza moczowego. Takie dzialanie pozwala na dtuzsze odstepy w
korzystaniu z toalety i zwigksza ilo$¢ moczu utrzymywanego w pgcherzu.

Vesicare stosuje sig:

- w leczeniu objawow pecherza nadreaktywnego u dorostych.
Nalezg do nich: parcia naglace, czyli epizody niespodziewanej, pilnej potrzeby oddania moczu,
czgstomocz 1 nietrzymanie moczu, zwigzane z tym, ze chory nie zdazyt skorzystaé z toalety.

- w leczeniu stanu zwanego nadreaktywnoscig wypieracza pochodzenia neurogennego u dzieci w
wieku od 2 do 18 lat. Nadreaktywnos$¢ wypieracza pochodzenia neurogennego jest stanem, w ktorym
wystepuja mimowolne skurcze pgcherza moczowego, ktore sg wrodzone lub wynikajg z uszkodzenia
nerwow kontrolujacych pecherz. Nieleczona nadreaktywno$¢ wypieracza pochodzenia neurogennego
moze prowadzi¢ do uszkodzenia pecherza moczowego i (lub) nerek.

Vesicare stosuje si¢ w celu zwickszenia ilosci moczu w pgcherzu moczowym i zmniejszenia wycieku
moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vesicare

Kiedy nie stosowa¢ leku Vesicare

- jezeli pacjent nie moze odda¢ moczu lub nie moze opr6zni¢ pecherza moczowego (zatrzymanie
moczu) i nie wykonuje czystego cewnikowania przerywanego;

- jezeli wystepuja cigzkie zaburzenia zotadka Iub jelit (toksyczne rozdgcie okrgznicy, powiktanie
zwigzane z wrzodziejagcym zapaleniem okreznicy);



- jezeli wystepuje choroba mig¢éni zwana miastenig, ktora moze powodowac znaczne ostabienie
niektorych migsni;

- jezeli wystepuje jaskra z waskim katem przesaczania (zwigkszone ci$nienie ptynu w galce ocznej
przebiegajace ze stopniowa utratg wzroku);

- jezeli wystepuje uczulenie na solifenacyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jezeli wykonywane sg zabiegi hemodializy;

- jezeli wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby;

- jezeli wystepuja cigzkie choroby nerek lub choroby watroby o umiarkowanym nasileniu i
jednoczesnie stosuje sie leki, ktére moga opdznia¢ wydalanie leku Vesicare z organizmu (np.
ketokonazol). Informacje na ten temat przekaze lekarz lub farmaceuta.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Vesicare nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktorakolwiek z
wyzej wymienionych sytuacji ma miejsce lub wystepowata w przesztosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vesicare nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg

- jezeli wystepuja trudnosci z oproéznieniem pecherza moczowego (zwezenie drogi odptywu moczu
z pecherza moczowego) lub z oddawaniem moczu (staby strumien moczu) i nie wykonuje si¢
czystego cewnikowania przerywanego. W takim przypadku ryzyko gromadzenia si¢ moczu w
pecherzu (zatrzymania moczu) jest duzo wigksze.

- jezeli wystepuja zaburzenia droznosci przewodu pokarmowego (zaparcia);

- jezeli istnieje ryzyko spowolnienia pracy przewodu pokarmowego (perystaltyki). Informacje na
ten temat przekaze lekarz.

- jezeli wystepuje jakikolwiek stan, ktorego skutkiem sg zaburzenia rytmu serca, zwlaszcza
zaburzenie okre$lane jako wydtuzenie odstgpu QT;

- jezeli wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

- jezeli wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby o umiarkowanym nasileniu;

- jezeli wystepuje rwacy bol zotadka (przepuklina rozworu przetykowego) lub zgaga;

- jezeli wystepuja zaburzenia uktadu nerwowego (neuropatia autonomicznego uktadu nerwowego).

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Vesicare nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktorakolwiek z
wyzej wymienionych sytuacji ma miejsce lub wystepowata w przesztosci.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Vesicare lekarz oceni, czy nie ma innych przyczyn czestego
oddawania moczu (na przyktad niewydolno$¢ serca — niewystarczajaca sita mig$nia sercowego do
pompowania krwi lub choroba nerek). W razie wystgpienia zakazenia drog moczowych lekarz
przepisze antybiotyk (lek przeciwbakteryjny, dziatajacy na dane bakterie).

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac leku Vesicare u dzieci w wieku ponizej 2 lat w leczeniu nadreaktywnosci
wypieracza pochodzenia neurogennego.

Nie nalezy stosowac leku Vesicare u dzieci w wieku ponizej 18 lat w leczeniu zespotu pgcherza
nadreaktywnego.

Vesicare a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie istotne jest, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:

e inne leki cholinolityczne, gdyz stosowanie takiego leku razem z lekiem Vesicare moze prowadzi¢
do nasilenia zarowno dziatania terapeutycznego, jak i dziatan niepozgdanych obu lekow

o leki z grupy agonistow receptorow cholinergicznych, gdyz moga one ostabia¢ dziatanie leku
Vesicare

e leki wzmagajace perystaltyke przewodu pokarmowego, takie jak metoklopramid i cyzapryd, gdyz
Vesicare moze ostabia¢ ich dziatanie

e leki takie jak ketokonazol, rytonawir, nelfinawir, itrakonazol, werapamil, diltiazem, gdyz
spowalniajg one metabolizm leku Vesicare



e leki takie jak ryfampicyna, fenytoina, karbamazepina, gdyz moga one przyspiesza¢ metabolizm
leku Vesicare
o leki takie jak bisfosfoniany, gdyz moga one powodowac lub zaostrza¢ zapalenie przetyku.

Vesicare z jedzeniem i piciem

Leku Vesicare w postaci zawiesiny doustnej nie nalezy przyjmowac wraz z jedzeniem i (lub) piciem
innym niz woda. Po przyjeciu dawki leku nalezy wypi¢ szklanke wody. Patrz punkt 3.

Przypadkowe spozycie z jedzeniem i (lub) piciem moze powodowa¢ uczucie gorzkiego smaku i
dretwienia w jamie ustnej.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza si¢ ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Vesicare podczas ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Nie nalezy stosowac leku Vesicare podczas karmienia piersia, gdyz solifenacyna przenika do mleka
matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Vesicare moze powodowaé niewyrazne widzenie, rzadziej sennos$¢ i uczucie zmeczenia. Jesli
wystepuja takie dziatania niepozadane nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé zadnych
urzadzen mechanicznych.

Lek Vesicare w postaci zawiesiny doustnej zawiera kwas benzoesowy: lek ten zawiera 0,015 mg
kwasu benzoesowego w kazdym ml, co odpowiada 0,15 mg/10 ml.

Lek Vesicare w postaci zawiesiny doustnej zawiera etanol:

Etanol pochodzi z naturalnego aromatu pomaranczowego.

Lek ten zawiera 48,4 mg alkoholu (etanolu) w maksymalnej dawce 10 ml Vesicare w postaci
zawiesiny doustnej. Zawarto$¢ etanolu w 10 ml Vesicare w postaci zawiesiny doustnej odpowiada
1 ml piwa (4% w/v) lub mniej niz 1 ml wina (10% w/v). Niewielka ilo$¢ alkoholu znajdujaca si¢ w
tym leku nie spowoduje zadnych zauwazalnych skutkdw.

Lek Vesicare w postaci zawiesiny doustnej zawiera parahydroksybenzoesan metylu i
parahydroksybenzoesan propylu: substancje te moga spowodowac reakcje alergiczna
(prawdopodobnie opdzniong). Objawy reakcji alergicznej obejmuja: wysypke, problemy z potykaniem
lub oddychaniem, obrzgk ust, twarzy, gardta i jezyka.

Lek Vesicare w postaci zawiesiny doustnej zawiera glikol propylenowy: lek ten zawiera 20 mg
glikolu propylenowego w kazdym ml, co odpowiada 200 mg/10 ml.

Lek Vesicare w postaci zawiesiny doustnej zawiera wodorotlenek sodu: lek ten zawiera mniej niz
1 mmol sodu (23 mg) w 1 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,wolny od sodu”.

Jesli Vesicare w postaci zawiesiny doustnej dostanie si¢ do oczu: nalezy obficie przemy¢ je woda.

3. Jak stosowaé lek Vesicare

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy zazywaé doustnie, raz dziennie. Lek mozna przyjmowac przed lub po positku. Po przyjeciu
dawki leku Vesicare nalezy wypi¢ szklanke wody. Nie nalezy przyjmowac leku wraz z jedzeniem i
(lub) innymi napojami. Przypadkowe spozycie z jedzeniem i (lub) innymi napojami moze powodowac
uczucie gorzkiego smaku i dregtwienia w jamie ustne;j.

Dorosli z zespotem pecherza nadreaktywnego




Lekarz okresli odpowiednig dawke, jakg nalezy przyjac. W celu odmierzenia i podania dawki nalezy
uzy¢ strzykawki doustnej oraz nasadki na butelke dostarczonych wraz z lekiem Vesicare w postaci
zawiesiny doustnej. W przypadku koniecznos$ci przyjecia dawki 10 mg (10 ml) na dobg, nalezy uzy¢
strzykawki dwukrotnie w celu podania catkowitej ilosci kazdej z dawek. Przed ponownym uzyciem
nalezy przeptukac koncowke strzykawki doustnej ciepta woda.

Dzieci i mtodziez (w wieku od 2 do 18 lat) z nadreaktywnoscia wypieracza pochodzenia
neurogennego

Lekarz poinformuje, jaka dawke leku nalezy przyjac. Ustali rowniez wlasciwa dawke w zaleznos$ci od
masy ciata. Trzeba doktadnie przestrzegac tych zalecen.

W celu odmierzenia i podania dawki nalezy uzy¢ strzykawki doustnej oraz nasadki na butelke
dostarczonych wraz z lekiem Vesicare w postaci zawiesiny doustnej. Jesli zalecona dawka jest
wieksza niz 5 mg (5 ml) na dobe, wowczas nalezy uzy¢ strzykawki dwukrotnie w celu podania
catkowitej ilosci kazdej z dawek. Przed ponownym uzyciem nalezy przeplukaé koncowke strzykawki
doustnej ciepla woda.

Jak pobraé odpowiednia dawke leku Vesicare za pomoca strzykawki doustnej

Nalezy uzy¢ strzykawki doustnej i nasadki na butelke dostarczonych wraz z lekiem Vesicare w postaci
zawiesiny doustnej w celu odmierzenia wlasciwej dawki leku.

Przygotowanie butelki leku Vesicare w postaci zawiesiny doustnej do pierwszego uzycia
Doktadnie umy¢ rece.

Otworzy¢ pudetko i wyja¢ z niego butelke, strzykawke oraz nasadke.

Umiesci¢ butelke na plaskiej powierzchni i zdja¢ nakretke.

Mocno wecisna¢ nasadke w szyjke butelki.

Upewnic¢ sie, ze gorna czes¢ nasadki znajduje si¢ w jednej linii z gorna czescia szyjki butelki.
Nasadka powinna pozosta¢ w szyjce butelki do konca 28-dniowego okresu waznosci.
Zamkna¢ butelke uzywajac nakretki.

Nk W=

Przed kazdym podaniem doustnym

1. Doktadnie umy¢ rece.

2. Potrzasng¢ butelkg Vesicare w postaci zawiesiny doustnej co najmniej 20 razy.

3. Zdja¢ nakretke z butelki i upewnic¢ sie, ze nasadka znajduje si¢ w szyjce butelki. Wprowadzi¢
koncowke strzykawki doustnej do otworu w srodkowej czgsci nasadki, az znajdzie si¢ na swoim
miejscu.

4. Ostroznie odwroéci¢ butelke i strzykawke upewniajac si¢, ze nasadka nadal znajduje si¢ na swoim
miejscu.

5. Powoli pociagna¢ tlok strzykawki, aby nabra¢ przepisang przez lekarza ilo$¢ zawiesiny z
odwrdconej butelki.

6. Usuna¢ nadmiar, jesli przypadkowo nabrano zbyt duzg ilo$¢ leku.

7. UpewniC sig, ze w strzykawce nie ma pecherzykow powietrza. Jesli pojawi si¢ pecherzyk
powietrza, nacisng¢ ttok w kierunku do gory, aby go usung¢.

8. Pozostawic¢ strzykawke na miejscu i obroci¢ butelke pionowo tak, aby ttok strzykawki nie poruszyt
sie. Delikatnie wyja¢ strzykawke z nasadki. Nasadka powinna pozosta¢ na swoim miejscu.

9. Upewnic¢ sig, ze odmierzono odpowiednig dawke. Umiesci¢ strzykawke w jamie ustnej i delikatnie
nacisna¢ ttok w dot, aby podac lek pacjentowi.

10. Po zakonczeniu podawania dawki, zamkna¢ butelke uzywajac nakretki.

11. Umy¢ strzykawke ciepta wodg. Pozostawi¢ do wyschnigcia.

Uwaga: Jesli pacjent wymaga podania dawki > 5 ml, przed ponownym uzyciem wyptukaé koncowke
strzykawki cieplg woda.

Czyszczenie strzykawki doustnej
Po uzyciu umy¢ strzykawke doustng wytacznie ciepta woda.




Strzykawki doustnej mozna uzywacé przez caly 28-dniowy okres wazno$ci po pierwszym otwarciu
(patrz punkt 5).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vesicare
W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci leku Vesicare lub jesli Vesicare przypadkowo potknie dziecko,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Objawy przedawkowania moga by¢ nastepujace: bol gtowy, sucho§¢ w jamie ustnej, zawroty glowy,
sennos¢ 1 zaburzenia widzenia, omamy (halucynacje), nadmierne pobudzenie, napady drgawek
(konwulsje), trudnosci w oddychaniu, przyspieszone bicie serca (tachykardia), gromadzenie si¢ moczu
w pecherzu (zatrzymanie moczu) oraz rozszerzone zrenice.

Pominie¢cie zastosowania leku Vesicare

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac¢ kolejng dawke tak szybko, jak to mozliwe, chyba
ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowac leku cze$ciej niz raz na dobg. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Vesicare
W przypadku przerwania stosowania leku Vesicare podstawowa choroba pecherza moczowego moze
powroci¢ lub sie zaostrzy¢. Przerwanie stosowania leku nalezy zawsze skonsultowa¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwac stosowanie leku Vesicare i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta
wystapig ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Jezeli wystapi napad alergii (dziatanie niepozadane wystepujace nagle i szybko, obejmujace
uogodlnione swedzenie, pokrzywke, obrzek, trudnosci w oddychaniu i (lub) inne reakcje
alergiczne, zwane anafilaksjg) lub ci¢zka reakcja skorna (np. powstawanie pecherzy i
zhuszczanie naskorka).

Jezeli wystapi obrzek naczynioruchowy (posta¢ alergii skornej, ktora powoduje obrzgk tkanki
tuz pod powierzchnig skory) z obrzgkiem drog oddechowych (trudnosci w oddychaniu).
U niektorych pacjentéw przyjmujacych lek Vesicare zgtaszano obrzgk naczynioruchowy.

Vesicare moze powodowac¢ inne, wymienione ponizej dziatania niepozadane.

Bardzo czesto (moga wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 osdb) wystepuja:
- sucho$¢ w jamie ustnej.

Czesto (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osdb) wystepuja:

- niewyrazne widzenie,

- zaparcie, nudnosci, niestrawno$¢ z objawami takimi jak: uczucie pelnego zotadka, b6l brzucha,
odbijanie si¢, zgaga, uczucie dyskomfortu w jamie brzuszne;j.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob) wystepuja:
- zakazenie uktadu moczowego, zapalenie pecherza moczowego

- sennos¢, zaburzenia odczuwania smaku,

- zespot suchego oka,

- sucho$¢ w jamie nosowej,

- refluks zotadkowo-przetykowy (zgaga), sucho$¢ w gardle,

- sucho$¢ skory,

- trudno$ci w oddawaniu moczu,

- zmeczenie, obrzeki konczyn dolnych.



Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osdb) wystepuja:

- zaleganie duzej ilo$ci twardego stolca w okreznicy; zatkanie (niedrozno$c¢) okreznicy
- trudno$¢ z oddaniem moczu pomimo wypetionego pgcherza (zatrzymanie moczu)

- zawroty glowy, bole gltowy,

- wymioty,

- $wiad, wysypka.

Bardzo rzadko (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b) wystepuja:
- omamy (halucynacje), splatanie,
- pokrzywka.

Czestos¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zmniejszony apetyt, zwiekszony poziom potasu we krwi, ktéry moze powodowaé zaburzenia rytmu
serca,

- zwigkszone ci$nienie w galce ocznej,

- zmiany w EKG, nieregularne bicie serca, odczuwalne bicie serca, przyspieszone bicie serca,

- zaburzenia glosu,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- ostabienie sity migsniowej,

- zaburzenia czynnosci nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vesicare

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Strzykawke doustng nalezy przechowywaé w czystym i suchym miejscu, z dala od §wiatta
stonecznego i zrodet ciepta.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie, pudetku lub
butelce po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem. Brak specjalnych zalecen
dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego. Po pierwszym otwarciu butelki,
zawiesing doustng mozna przechowywaé przez 28 dni.

Jakakolwiek pozostato$¢ leku nalezy wyrzuci¢ po 28 dniach od otwarcia butelki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko. Butelke, strzykawke, nasadke oraz niewykorzystane resztki produktu leczniczego nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vesicare

- Substancja czynng leku jest solifenacyny bursztynian, 1 mg na 1 ml zawiesiny.

- Pozostale sktadniki: potasu polakrylin, metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu
parahydroksybenzoesan (E216), glikol propylenowy (E1520), symetykon (emulsja 30%
sktadajgca si¢ z symetykonu, sorbitanu glikolu polietylenowego tristearynianu (E436),
metylocelulozy (E461), glikolu polietylenowego stearynianu, glicerydéw, gumy ksantanowej (E
415), kwasu benzoesowego (E210), kwasu sorbinowego (E200), kwasu siarkowego (E513) i

wody), karbomer, ksylitol (E967), acesulfam potasu (E950), naturalny aromat pomaranczowy
(sktadajacy si¢ z olejkow eterycznych pomaranczowych, naturalnych substancji aromatyzujacych,
etanolu, glikolu propylenowego (E1520), butylohydroksyanizol (E320) i wody), sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Vesicare i co zawiera opakowanie

Vesicare w postaci zawiesiny doustnej to wodnista, jednolita zawiesina o biatym lub prawie biatym
kolorze i pomaranczowym smaku.

Lek Vesicare w postaci zawiesiny doustnej jest dostgpny w oranzowej butelce z politereftalanu etylenu
(PET) o pojemnosci 150 ml z utrudniajacym otwarcie przez dzieci zamknigciem z polietylenu o
wysokiej gestosci-polipropylenu (HDPE/PP).

Tekturowe pudetko zawiera strzykawke doustng o pojemnosci 5 ml oraz nasadke przeznaczong do
umieszczenia w szyjce butelki, ktore stuza do dawkowania i podawania.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Astellas Pharma Sp. z o.0.

ul. Zwirki i Wigury 16C

02-092 Warszawa

Tel.: (22) 54511 11

Wytworca/Importer:

Delpharm Meppel B.V.

Hogemaat 2

7942 JG Meppel,

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Astellas Pharma Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 16C
02-092 Warszawa

Tel.: (22) 54511 11

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
Austria, Belgia, Bultgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja,
Wegry, Islandia, Lotwa, Liechtenstein, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Szwecja, Stowenia, Stowacja, Hiszpania i Zjednoczone Kroélestwo (Irlandia
Pomocna): Vesicare

Wtochy: Vesiker

Niemcy: Vesicur

Irlandia: Vesitrim

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2024



