AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14108/2021/01-14 Anexa 1
14109/2021/01-14
Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Vezimed 5 mg comprimate filmate
Vezimed 10 mg comprimate filmate
Succinat de solifenacin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris 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 gisiti in acest prospect:

Ce este Vezimed si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Vezimed
Cum sa luati Vezimed

Reactii adverseposibile

Cum se pastreaza Vezimed

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk =

1. Ce este Vezimed si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Vezimed face parte din grupa anticolinergicelor. Aceste medicamente
sunt utilizate 1n tratamentul vezicii urinare hiperactive. Astfel, veti putea merge mai putin
frecvent la toaleta, iar vezica dumneavoastra va putea retine o cantitate mai mare de urina.

Vezimed este utilizata 1n 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
urinad determinate de faptul ca nu puteti ajunge la timp la toaleta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati
Vezimed

Nu utilizati Vezimed:
- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- daca nu puteti urina sau goli complet vezica urinara (retentie urinard);
- daca aveti o tulburare severa la nivelul stomacului sau intestinului (incluzand megacolon
toxic, o complicatie asociata colitei ulcerative);
- daca aveti o afectiune a muschilor numita miastenia gravis, care poate determina o
slabiciune extrema a unor muschi;
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- daca aveti o tensiune crescuta la nivelul ochilor, cu pierderea treptata a vederii (glaucom);
- daca vi se efectueaza dializa renal3;

- daca aveti boli severe ale ficatului;

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

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut in trecut oricare dintre afectiunile
mentionate mai sus, inainte de a incepe tratamentul cu Vezimed.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Vezimed, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti dificultati in golirea vezicii urinare (obstructie urinara) au aveti dificultati de
urinare (adica jet urinar slab). Astfel, riscul de acumulare a urinei 1n vezica urinara (retentie
urinard) este mult maimare.

- 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 este cazul.
- daca aveti boli severe ale rinichilor;

- daca aveti o boald moderata a ficatului;

- daca aveti hernie a stomacului (hernie hiatald) sau arsuri in capul pieptului;

- daca aveti o boala a sitemului nervos (neuropatie vegetativa autonoma).

Spuneti medicului dumneavoastra daca va aflati sau v-ati aflat in oricare dintre situatiile expuse
mai sus, Inainte de a Incepe tratamentul cu Vezimed.

Inainte de a recomanda Vezimed, medicul dumneavoastra va determina daca exista alte cauze
pentru nevoia dumneavoastra de a urina frecvent [de exemplu, insuficienta cardiaca (capacitate
redusd a inimii de a pompa sangele) sau boli ale rinichilor]. Dacé aveti o infectie urinara,
medicul dumneavoastra va va prescrie un antibiotic (un tratament antibacterian specific).

Copii si adolescenti
Vezimed nu trebuie utilizat la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani (vezi pct. 3).

Vezimed impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice altemedicamente.

Este deosebit de important sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- Alte medicamente anticolinergice, deoarece efectul si reactiile adverse ale ambelor
medicamente pot ficrescute;

- Medicamente colinergice, deoarece pot reduce efectul solifenacinului.

- Unele medicamente, cum sunt metoclopramidul si cisaprida, care stimuleaza miscarile
digestive. Solifenacinul le poate reduce efectele.

- Medicamente, cum sunt ketoconazolul, ritonavirul, nelfinavirul, intraconazolul, verapamilul
si diltiazemul, care scad viteza de metabolizare a solifenacinului in organism;

- Medicamente cum sunt rifampicina, fenitoina si carbamazepina, care pot creste viteza de
metabolizare a solifenacinului in organism;

- Medicamente cum sunt bifosfonatii, care pot determina sau accentua inflamatia esofagului
(esofagita).

Vezimed impreuni cu alimente si bauturi

Vezimed poate fi administrat cu sau fara alimente, in functie de preferintele dumneavoastra.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti

gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
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medicament.
Nu trebuie sa utilizati Vezimed daca sunteti gravida, cu exceptia cazului in care este absolut
necesar. Nu utilizati Vezimed daca alaptati, deoarece solifenacinul poate trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vezimed poate determina vedere incetosata si, uneori, somnolenta si/sau oboseald. Daca
prezentati astfel de reactii adverse, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

3. Cum sa luati Vezimed

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

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

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

Utilizarea la copii si adolescenti
Vezimed nu se administreaza copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Daci luati mai mult Vezimed decit trebuie
Daca ati luat prea multe comprimate Vezimed sau daca un copil a luat accidental Vezimed,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

Daca uitati sa luati Vezimed

Daca ati uitat sa administrati un comprimat la timp, luati-1 cat mai curand posibil, doar daca nu
este deja momentul urmatoarei administrari. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Nu utilizati niciodati mai mult de o doza pe zi. In cazul in care aveti indoieli, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa luati Vezimed

in cazul in care intrerupeti utilizarea Vezimed, simptomele initiale ale vezicii hiperactive va pot
reveni sau se potagrava.

Adresati-va intotdeauna medicului dumneavoastra Tnainte de a opri 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 ca 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 sa informati imediat medicul dumneavoasta sau farmacistul.

La unii pacienti in tratament cu succinat de solifenacin a fost raportata aparitia angioedemului
(reactie alergica la nivelul pielii care determind umflarea tesutului de sub piele) cu obstructia
cailor respiratorii (dificultatea respiratiei). Daci apare angioedem, tratamentul cu succinat de

3



solifenacin (Vezimed) trebuie intrerupt imediat si trebuie luate masurile terapeutice
adecvate.

Vezimed poate determina urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- uscidciune agurii.

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

- vedere incetosata

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

Mai putin frecvente (pot afecta pdna la 1 din 100 persoane)
- infectie urinard, infectie a vezicii urinare

- somnolenta

- tulburari ale gustului (disgeuzie)

- uscaciune a ochilor (iritatie oculara)

- uscaciune a mucoasei din interiorul nasului

- boala de reflux (reflux gastro-esofagian)

- uscaciune agatului

- pieleuscata

- dificultati laurinare

- oboseala

- acumulare de lichid la nivelul picioarelor (edeme).

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane)

- acumulare a unei cantitati mari de materii fecale in intestinul gros (impastare fecala)
- retinere a urinei in vezica urinara, din cauza incapacitatii de a goli vezica urinara
(retentie urinara)

- ameteli, durere de cap

- varsaturi

- mancarimi, eruptie trecatoare pe piele.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
- halucinatii, confuzie
- eruptie alergica trecatoare.

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

- scadere a poftei de mancare, crestere a concentratiilor potasiului in sdnge, care poate
determina tulburari ale ritmului inimii,

- crestere a tensiunii de la nivelul ochiului,

- modificari ale activitatii electrice a inimii (ECQG), batai neregulate ale inimii (torsada
varfurilor),

- modificari ale vocii,

- afectiuni ale ficatului,

- slabiciune amuschilor,

- afectiuni alerinichilor.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO,

Tel: +4 0757 117 259,



Fax: +4 0213 163 497,

e-mail: adr@anm.ro.

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

5. Cum se pastreaza Vezimed
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare se referd 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 Vezimed

- Substanta activa este succinatul de solifenacin.

Vezimed 5 mg

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

3,8 mg.

Vezimed 10 mg

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

- Celelalte ingrediente sunt: celuloza microcristalina croscarmeloza sodica, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu, hipromeloza, macrogol 400, dioxid de titan (E 171), oxid
galben de fer (E172) oxid rosu de fer (E172).

Cum arata Vezimed si continutul ambalajului

Vezimed 5 mg comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare galbena, cu diametrul de 6 mm.
Vezimed 10 mg comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare rosie, cu diametrul de 8 mm

Comprimatele filmate sunt ambalate in blistere transparente din PVC-PVdC/ALI sau blistere din
Al/Al

Marimi de ambalaj:
Cutie cu 10, 20, 30, 50, 60, 90 sau 100 de comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol
Cipru

Fabricantul

Medochemie Ltd.

Central Factory: 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol
Cipru



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

Numele Statului Membru |[Denumirea comerciala a medicamentului

[Estonia VILAND

Bulgaria IVESIMED

Croatia FOLINAR

Cipru VEZIMED

Republica Ceha FOLINAR

Grecia VILAND

LLituania IVILAND dengtos tabletés

Malta VEZIMED

IRomaénia VEZIMED 5 mg comprimate filmate
VEZIMED 10 mg comprimate filmate

Republica Slovacia FOLINAR

Slovenia TAMISTEN

Spania TAMISTEN

Latvia TAMISTEN

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2021.



