Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Solifenacina STADA 5 mg comprimate filmate
Solifenacina STADA 10 mg comprimate filmate
Succinat de solifenacin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrda 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:

Ce este Solifenacina STADA si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Solifenacina STADA
Cum sa luati Solifenacina STADA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Solifenacina STADA

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Solifenacina STADA si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Solifenacina STADA face parte dintr-un grup de medicamente numite
anticolinergice. Aceste medicamente sunt utilizate pentru a reduce hiperactivitatea vezicii urinare.
Acest lucru va permite sa asteptati mai mult timp inainte de a trebui sa mergeti la toaleta si iar
vezica dumneavoastra va putea retine o cantitate mai mare de urina.

Solifenacina STADA se utilizeaza pentru a trata simptomele unei boli numite sindromul vezicii
hiperactive. Aceste simptome includ: necesitatea brusca si puternica de a urina fara avertisment,
necesitatea de a urina mai frecvent, pierderi de urina din cauza faptului c¢a nu puteti ajunge la timp
la toaleta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Solifenacina STADA
NU luati Solifenacina STADA:

. daca sunteti alergic la solifenacin sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

. daca aveti dificultati la urinare sau nu puteti sa goliti complet vezica urinara (retentie
urinard);

. dacd aveti o tulburare grava a stomacului sau a intestinului (inclusiv megacolon
toxic, o complicatie asociata cu colita ulceroasd);

. daca suferiti de 0 afectiune musculara numitd miastenia gravis, care poate provoca
slabiciune extrema a anumitor muschi,

. dacd aveti presiune crescuta in interiorul ochilor, cu pierdere treptata a vederii
(glaucom);

. daca efectuati hemodializa,

. daca aveti o boala severa a ficatului;



. daca aveti 0 boald renald severa sau 0 boala hepatica moderata SI in acelasi timp
urmati tratament cu medicamente care pot reduce eliminarea solifenacinului din organism
(de exemplu, ketoconazol). Medicul dumneavoastrd sau farmacistul va vor informa daca
este cazul.

Inainte de a incepe tratamentul cu solifenacin, spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati
avut vreodata oricare dintre afectiunile enumerate mai sus.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte sa luati Solifenacina STADA:
. daca aveti dificultati Tn golirea vezicii urinare (obstructie a vezicii urinare) sau
dificultati de urinare (de exemplu, jet urinar slab). Riscul de acumulare a urinei in vezica
urinara (retentie urinard) este mult mai mare.

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

. daca aveti risc de activitate redusa a tractului digestiv (miscari reduse ale stomacului
si intestinului). Medicul dumneavoastra va va informa despre acest lucru daca este cazul;

. daca aveti o boald severa a rinichilor;

. dacd aveti 0 boala moderata a ficatului;

. dacd aveti o hernie hiatala sau arsuri la stomac;

. daca aveti o tulburare a sistemului nervos cunoscuta sub numele de neuropatie
autonoma.

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

Tnainte de a ncepe tratamentul cu Solifenacina STADA, medicul dumneavoastra va stabili daci
exista alte cauze pentru necesitatea dumneavoastra de a urina frecvent (de exemplu, insuficienta
cardiaca (capacitate insuficienta a inimii de a pompa sangele) sau boli ale rinichilor). Daca aveti o
infectie a cailor urinare, medicul dumneavoastra va va prescrie un antibiotic (un tratament impotriva
anumitor infectii bacteriene).

Copii si adolescenti
Solifenacina STADA nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Solifenacina STADA impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice

alte medicamente.

Este deosebit de important sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati:
. alte medicamente anticolinergice, deoarece efectele si reactiile adverse ale ambelor
medicamente pot creste. Va rugam sd 1l Intrebati pe medicul dumneavoastra daca
medicamentul pe care il luati apartine acestei clase de medicamente;
. colinergice, deoarece pot reduce efectul Solifenacina STADA. Va rugam sa il
intrebati pe medicul dumneavoastra daca medicamentul pe care il luati apartine acestei clase
de medicamente;

. medicamente cum sunt metoclopramida sau cisaprida, care accelereaza functionarea
sistemului digestiv. Solifenacina STADA isi poate reduce efectul acestora;
. medicamente cum sunt ketoconazol, itraconazol (utilizate pentru tratarea infectiilor

cu fungi), ritonavir, nelfinavir (utilizate pentru tratamentul infectiilor cu HIV) si verapamil,
diltiazem (utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute si a bolilor de inima).
Aceste medicamente scad viteza de metabolizare a solifenacinului Tn organism;

. medicamente cum sunt rifampicina (utilizat pentru tratarea tuberculozei si a altor
infectii bacteriene) si fenitoind, carbamazepina (utilizate pentru tratarea epilepsiei). Acestea
pot creste viteza de metabolizare a solifenacinului in organism;



. medicamente cum sunt bifosfonati, care pot provoca sau exacerba inflamatia
esofagului (esofagitd). Va rugam sa 1l intrebati pe medicul dumneavoastrd daca
medicamentul pe care il luati apartine acestei clase de medicamente.

Solifenacina STADA impreuna cu alimente si bauturi
Acest medicament poate fi luat cu sau fara alimente, dupa preferinta.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu luati Solifenacina STADA daca sunteti gravida decat daca medicul dumneavoastra considera ca
este absolut necesar. Nu luati acest medicament in timpul alaptarii deoarece solifenacinul poate
trece in laptele matern.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Solifenacina STADA poate provoca vedere incetosata si uneori somnolentd sau oboseald. Daca
prezentati oricare dintre aceste reactii adverse, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Solifenacina STADA contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la anumite categorii de glucide, va rugam
sa il intrebati inainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa luati Solifenacina STADA

Instructiuni pentru utilizarea corecta

Urmati intocmai instructiunile de administrare a acestui medicament indicate de medicul
dumneavoastra Daca aveti indoieli, consultati din nou medicul sau farmacistul.

Doze
Doza recomandata este de 5 mg pe zi, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a spus
sa luati 10 mg pe zi.

Mod de administrare
Comprimatul trebuie Inghitit intreg, cu o cantitate de lichid, de exemplu un pahar cu apa. Se poate
lua cu sau fara alimente, dupa preferinta. Nu sfaramati comprimatele.

Utilizarea la copii si adolescenti
Solifenacina STADA nu trebuie utilizat la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Daca luati mai mult Solifenacina STADA decét trebuie

Daca ati luat prea mult Solifenacina STADA sau daca un copil a Tnghitit accidental acest
medicament, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Simptomele supradozajului pot include: durere de cap, uscaciune a gurii, ameteli, somnolenta si
vedere Tncetosata, percepere a lucrurilor care nu exista in realitate (halucinatii), hiperexcitabilitate,
convulsii, dificultdti de respiratie, cresterea frecventei cardiace (tahicardie), acumulare de urina in
vezica urinara (retentie urinard) si dilatarea pupilelor (midriaza).

Daca uitati sa luati Solifenacina STADA

Daca uitati sa luati o doza la ora obisnuita, luati-o imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului in care
este timpul sa luati urmatoarea doza. Nu luati niciodatd mai mult de o doza pe zi. Daca aveti orice
intrebari, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa luati Solifenacina STADA



Daca incetati sa luati Solifenacina STADA, simptomele vezicii hiperactive pot sa revina sau sa se
agraveze. Consultati intotdeauna medicului dumneavoastra daca doriti sa intrerupeti tratamentul.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Opriti administrarea Solifenacina STADA si solicitati imediat asistentd medicala daca
observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

. daca apare o reactie alergica sau reactie severa la nivelul pielii (de exemplu, aparitia
de vezicule si descuamarea pielii);
. a fost raportat aparitia angioedemului (reactie alergica la nivelul pielii care determina

umflarea tesutului de sub piele) cu obstructia cailor respiratorii (dificultatea respiratiei) la
unii pacienti in tratament cu succinat de solifenacin.

Solifenacinul poate provoca urmatoarele reactii adverse:

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

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
. vedere incetosata,
. constipatie, greata, indigestie cu simptome cum ar fi senzatia de stomac plin, dureri
abdominale, eructatii, arsuri la stomac (dispepsie), disconfort la nivelul stomacului.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

. infectie ale cdilor urinare, infectie a vezicii urinare;
. somnolenta;

. modificarea gustului (disgeuzie);

. uscaciune (iritatie) a ochilor;

. uscaciune nazala;

. boala de reflux (reflux gastroesofagian);

. uscaciune a gatului;

. uscaciune a pielii;

. dificultati la urinare;

. oboseala;

. acumulare de lichid la nivelul membrelor inferioare (edem).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

. acumularea unei cantititi mari de materii fecale intarite in intestinul gros
(fecaloame);

. acumulare de urina n vezica urinara din cauza incapacitatii de a goli complet vezica
urinara (retentie urinara);

. ameteli, dureri de cap;

. varsaturi;

. mancarime, eruptii cutanate.

Foarte rare (pot afecta pani la 1 din 10.000 persoane)
. halucinatii, confuzie;
. eruptii cutanate alergice.



Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

. scaderea poftei de mancare, niveluri ridicate de potasiu in sdnge care pot provoca un
ritm anormal al batailor imimii;

. crestere a presiunii oculare;

. modificari ale activitatii electrice a inimii (ECG), batai neregulate ale inimii,
palpitatii, batai rapide ale inimii;

. tulburari ale vocii;

. tulburari ale ficatului;

. slabiciune muscular3;

. tulburari ale rinichilor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amd.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Solifenacina STADA

Acest medicament nu necesita o temperatura speciala de pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

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 Solifenacina STADA

- Substanta activa este succinatul de solifenacina.

Fiecare comprimat filmat de 5 mg contine succinat de solifenacin 5 mg, echivalent cu solifenacin
3,8 mg.

Fiecare comprimat filmat de 10 mg contine succinat de solifenacin 10 mg, echivalent cu solifenacin
7,5 mg.

- Celelalte componente sunt:

nucleu: lactoza monohidrat, amidon de porumb, hipromeloza, stearat de magneziu;

film: hipromeloza, dioxid de titan (E171), macrogol 8000, talc, oxid galben de fier (E172) (pentru
doza de 5 mg) sau oxid rosu de fier (E172) (pentru doza de 10 mg).

Cum arata Solifenacina STADA si continutul ambalajului

Solifenacina STADA 5 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de
culoare galben-deschis, cu diametrul de 8 mm.

Solifenacina STADA 10 mg se prezintd sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de
culoare roz-deschis, cu diametrul de 8 mm.



Solifenacina STADA este disponibil in cutii cu 3 blistere a cate 10 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Detinatorul certificatului de inregistrare
Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona),
Spania

Fabricantul

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,
D-61118 Bad Vilbel,
Germania

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



