PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

VESIFIX 5 mg comprimate filmate
VESIFIX 10 mg comprimate filmate
Succinat de solifenacina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect Tnhainte de a ncepe sa utilizati

acest medicament.

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

Daca 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.

- Dacd vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau dacd observati orice reactie adversa

nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra (vezi pct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Vesifix si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Vesifix
3. Cum sa utilizati Vesifix

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Vesifix

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Vesifix si pentru ce se utilizeaza

Substanta activd din Vesifix apartine clasei de substante anticolinergice. Aceste medicamente sunt
utilizate pentru reducerea hiperactivitatii vezicii urinare. Aceasta va permite sa asteptati o perioada
mai mare de timp Tnainte de a trebui sa mergeti la toaleta si determina cresterea cantitatii de urina care
poate fi mentinutd in vezica urinara.

Vesifix se utilizeaza pentru tratamentul simptomelor unei afectiuni denumita vezica hiperactiva.
Aceste simptome includ: nevoia impetuoasa si brusca de a mictiona fara o senzatie de atentionare,
nevoia de a mictiona frecvent si pierderi de urind datorate faptului ca nu puteti ajunge la timp la
toaleta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vesifix

Nu utilizati Vesifix

- sunteti alergic la solifenacin sau la oricare dintre componentele acestui medicament (enumerate la
pct.6);

- nu puteti sa eliminati lichide sau sa va goliti complet vezica urinara (retentie urinard);

- aveti o tulburare gastro-intestinala severa (inclusiv megacolon toxic, o complicatie asociatd cu colita
ulcerativa);

- aveti o afectiune musculard numitd miastenia gravis, care poate sd determine slabiciune musculara
extrema a anumitor muschi;

- aveti tensiune oculara crescuta, cu pierderea treptatd a vederii (glaucom);

- faceti dializa;



- aveti insuficienta hepatica severa

- aveti insuficientd renald severd sau insuficientd hepaticd moderatd si Tn acelasi timp sunteti in
tratament cu medicamente care reduc eliminarea Vesifix din organism (de exemplu, ketoconazol).
Medicul dumneavoastra sau farmacistul v-ar fi spus despre acest lucru, daca este cazul.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Vesifix, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Vesifix se administreaza cu precautie in urmitoarele cazuri daca:

- aveti dificultati de golire a vezicii urinare (obstructie a vezicii urinare) sau daca aveti
dificultati la urinare (de exemplu, jet urinar slab); riscul de acumulare a urinii in vezica
urinara (retentie urinard) este mult mai mare;

- aveti o obstructie la nivelul tractului gastro-intestinal (constipatie);

- aveti risc de activitate redusd a tractului gastro-intestinal (motilitatea stomacului si a
intestinelor), medicul dumneavoastra v-ar fi spus daca era cazul,

- aveti afectare renala severa;

- aveti insuficientd hepaticd moderata;

- aveti hernie hiatald sau arsuri esofagiene

- suferiti de o afectiune neurologica (neuropatie autonoma).

Copii si adolescenti
Vesifix nu trebuie utilizat de copii sau adolescenti cu varsta mai mica de 18 ani.

Vesifix impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavostra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Este important sa informati medicul dumneavoastri, in mod special, daca utilizati:
- preparate cu proprietati anticolinergice, pot accentua efectele terapeutice si reactiile adverse;

colinergice, deoarece pot reduce efectul Vesifix;

medicamente ca metoclopramida si cisaprida, care stimuleaza motilitatea tractului gastro-
intestinal,

medicamente cum sunt ketoconazol, itraconazol (folosite pentru tratamentul infectiilor cu fungi)
sau ritonavir, nelfinavir (folosite pentru tratamentul infectiilor asociate HIV);

medicamente cum sunt verapamil, diltiazem (folosite Tn tratamentul tensiunii arteriale mari si a
bolilor cardiace);

medicamente cum sunt rifampicina (folosita pentru tratamentul tuberculozei si altor infectii
bacteriene), fenitoina, carbamazepine (folosite in tratamentul epilepsiei).

Vesifix impreuna cu alimente
Poate fi administrat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea

Se recomanda precautie in administrarea la gravide.

Nu luati Vesifix daca sunteti gravida decat daca medicul dvs considera ca este necesar.

Nu utilizati Vesifix in timpul alaptarii.

Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Vesifix poate sa determine vedere incetosata si, uneori, somnolenta si oboseala, influentand negativ
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca manifestati astfel de reactii adverse,
nu conduceti si nu folosifi utilaje.

Vesifix contine lactoza. Dacd medicul dumneavostrd v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Vesifix 10mg contine Galben amurg FCT (E110), un tip de colorant care poate provoca reactii
alergice.

3. Cum sa luati Vesifix
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavostra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare
Vesifix trebuie inghitit intreg cu o cantitate de lichid, de exemplu cu un pahar de apa. Se poate lua cu
sau fara alimente.

Doze

Adulti, inclusiv virstnici

Doza recomandata este de 5 mg succinat de solifenacin o data pe zi. La nevoie, doza poate fi marita
de catre medicul dumneavoastra la 10 mg succinat de solifenacin o data pe zi.

Utilizarea la copii si adolescenti
Vesifix nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu virsta sub 18 ani.

Daca utilizati mai mult decat trebuie
Daca credeti ca vi s-a administrat o doza prea mare sau banuiti un supradozaj, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Vesifix
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Nu luati niciodatd mai mult de o doza pe zi.
Daca aveti orice intrebari, adresati-va medicului dvs sau farmacistului.

Daca incetati sa utilizati Vesifix
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.

Dacd manifestati o reactie alergica sau reactie severa la nivelul pielii (de exemplu, aparitia de basici
si decojirea pielii), trebuie sa anuntati imediat medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

Au fost raportate cazuri de angioedem (alergie cutanatd care se manifesta prin aparitia de umflaturi
imediat sub piele) cu obstructia cdilor respiratorii (dificultati la respiratie) la unii pacienti in
tratament cu succinat de solifenacin (Vesifix). Daca manifestati angioedem, administrarea de



succinat de solifenacin (Vesifix) trebuie intrerupta imediat si trebuie aplicate tratamentul si/sau
masurile adecvate.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de solifenacin:
Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 utilizatori): uscaciunea gurii.

Frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 utilizatori): vedere incetosatd; Constipatie, greata,
indigestie, durere abdominala.

Mai putin frecvente (afecteazi mai putin de 1 din 100 utilizatori): infectii ale cailor urinare,
cistitd; somnolenta, alterarea gustului; uscaciunea ochilor; uscaciune nazald; pirozis, uscaciunea
gatului; uscaciunea pielii; dificultati de urinare; oboseala, umflarea membrelor inferioare (edem).

Rare (afecteaza mai putin de de 1 din 1000 utilizatori): ameteli, dureri de cap; blocaj la nivelul
colonului, acumularea unor cantitati mari de fecale in colon (fecaloame), varsaturi; mancarime si
eruptie pe piele; acumulare de urind in vezica urinara.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori): halucinatii, confuzie; eruptii pe
piele, eruptii pe piele cu papule, insotite de mincarime, edem al pielii.

Cu frecventa necunoscuti (nu poate fi estimatia din datele disponibile): reactii de
hipersensibilitate; apetit alimentar scazut, cresterea anormald a nivelului potasiului din sange; delir;
boala oculara (glaucom); modificari in activitatea electrica a inimii (ECG), ritm al inimii neregulat
(torsada varfurilor), palpitatii, tahicardie; modificarea timbrului vocii; oprire a tranzitului intestinal,
discomfort abdominal; afectiuni hepatice, valori anormale ale testelor functiei hepatice; inflamatie a
pielii cu leziuni si papule; slabiciune musculard, afectare renala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n 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 si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

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

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,Valabil pina la:”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un element 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 Vesifix 5 mg comprimate filmate


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Substanta activa este solifenacinum succinate. Fiecare comprimat filmat contine 5 mg succinat de
solifenacin.
Celelalte componente sunt: lactoza anhidra 250 (Lactopress), amidon de porumb, pregelatinizat,
hidroxipropilmetil celuloza 603, stearat de magneziu, copolimer grefat de macrogol si alcool
polivinilic, dioxid de titan, caolin, copolividond, lauril sulfat de sodiu, oxid galben de fier, apa
purificata.

Ce contine Vesifix 10 mg comprimate filmate

Substanta activa este solifenacinum succinate. Fiecare comprimat filmat contine 10 mg succinat de
solifenacin.

Celelalte componente sunt: lactoza anhidra 250 (lactopress), amidon de porumb, pregelatinizat,
hidroxipropilmetil celuloza 603, stearat de magneziu, copolimer grefat de macrogol si alcool
polivinilic, dioxid de titan, caolin, copolividona, lauril sulfat de sodiu, Galben amurg FCT (E110),
oxid rosu de fier, apa purificata.

Cum arata Vesifix 5 mg si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare galben deschis, rotunde, biconvexe, cu inscriptia ,,5” pe una din parti.

Este disponibil Tn cutii a cate 3 blistere, cate 10 comprimate fiecare, impreuna cu prospectul pentru
administrare in cutie de carton.

Cum arata Vesifix 10 mg si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare roz deschis, rotunde, biconvexe, cu inscriptia ,,10” pe una din parti.

Este disponibil Tn cutii a cate 3 blistere, cate 10 comprimate fiecare, impreuna cu prospectul pentru
administrare in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorului certificatului de inregistrare
Nobel ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Adnan Buyukdeniz 14, 34768,
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Tel: +90 (216) 633 60 00

Fax: +90 (216) 633 60 01

Fabricantul

Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Sancaklar, str. Eski Akcakoca 299,
81100 Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2021

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




