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IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

VESICARE®
(succinato de solifenacina)

APRESENTACOES

VESICARE® 5 mg, comprimidos revestidos, apresentado em caixas contendo 10 e 30 comprimidos.
VESICARE® 10 mg, comprimidos revestidos, apresentado em caixas contendo 10 e 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO
COMPOSICAO
VESICARE® 5 mg: cada comprimido contém: 5 mg de succinato de solifenacina, equivalente a 3,8 mg de solifenacina.
Excipientes: lactose monoidratada (107,5 mg), amido de milho, hipromelose, estearato de magnésio, Opadry® amarelo
(hipromelose, talco, polietileno glicol 8000, didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo).
VESICARE® 10 mg: cada comprimido contém: 10 mg de succinato de solifenacina, equivalente a 7,5 mg de solifenacina.
Excipientes: lactose monoidratada (102,5 mg), amido de milho, hipromelose, estearato de magnésio, Opadry® rosa
(hipromelose, talco, polietileno glicol 8000, dioxido de titanio, 6xido de ferro vermelho).
INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
VESICARE® é um medicamento de prescrigdo usado em adultos para tratar os seguintes sintomas devido a uma condigéo
chamada bexiga hiperativa:
« ter que ir ao banheiro com muita frequéncia, também chamada “frequéncia urinaria”,
« ter uma forte necessidade de ir ao banheiro imediatamente, também chamada “urgéncia”,
« perdas de urina, vazamento ou acidentes imidos, também chamados “incontinéncia urinaria”.
VESICARE® néo foi estudado em criancas.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Bexiga hiperativa ocorre quando acontecem as contra¢@es involuntarias da sua bexiga. Quando essas contragfes
musculares acontecem com muita frequéncia vocé apresenta os sintomas de bexiga hiperativa, que sdo frequéncia urinaria,
urgéncia urinaria, e que podem estar acompanhados ou no de incontinéncia urinaria (vazamento). VESICARE® atua nos
musculos da bexiga para ajudar a controlar essas contragfes involuntarias.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé é alérgico a qualquer um dos seus ingredientes de VESICARE®; se vocé ndo é capaz de esvaziar sua bexiga
(também chamado “retencdo urinaria™); se vocé tem atraso ou lentidao para esvaziar o estbmago (também chamado

“retencéo gastrica”); se vocé tem um problema no olho chamado “glaucoma de angulo-estreito ndo controlado”.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar VESICARE® informe seu médico ou profissional de satide sobre todas as suas condi¢des médicas
incluindo se vocé:

« tem qualquer problema de estdmago ou intestino ou problemas com constipacéo (intestino preso),

« tem problema para esvaziar sua bexiga ou vocé tem um jato de urina fraco,

« tem um problema no olho chamado glaucoma de angulo-estreito,

« tem problemas no figado,

« tem problemas nos rins,

« tem alteraces no eletrocardiograma (prolongamento do intervalo QT),

« esta gravida ou tentando ficar gravida (ndo se sabe se VESICARE® pode prejudicar seu bebé ndo nascido).

N&o se sabe se VESICARE® passa para o leite materno e se isso pode prejudicar seu bebé. Durante o periodo de
aleitamento materno ou doagéo de leite humano, s6 utilize medicamentos com o conhecimento do seu médico ou
cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando rea¢des
indesejaveis no bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

VESICARE® pode causar efeitos adversos que afetam sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas; tais como viséo
turva e sonoléncia.

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e capacidade de reagdo podem estar
prejudicadas.

Se vocé esta tomando um remédio com cetoconazol vocé néo deve exceder a dose diaria de 5 mg de VESICARE®,

Este medicamento contém lactose (agUcar presente no leite). Se vocé possui intolerancia a lactose, contate o seu
médico antes de tomar esse medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Guardar em temperatura ambiente (15°-30°C). Proteger da luz e umidade. O prazo de validade é de 36 meses a partir da
data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos s&o redondos, revestidos.

Os comprimidos de 5 mg sdo amarelos claros e gravados com a logomarca da empresa e coédigo 150 no mesmo lado.
Os comprimidos de 10 mg sdo rosas claros e gravados com a logomarca da empresa e cddigo 151 no mesmo lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome VESICARE® exatamente como prescrito. Seu médico prescrevera a dose que é certa para vocé. Seu médico pode
prescrever uma dose menor se vocé tiver certas condicdes de salde, tais como problemas no figado ou rins.

Vocé deve tomar um comprimido de VESICARE® uma vez ao dia, com ou sem alimento.
Vocé deve tomar VESICARE® com liquido e engolir o comprimido inteiro.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose de VESICARE®, comece tomando VESICARE® novamente no dia seguinte. Nao
tome duas doses de VESICARE® no mesmo dia.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): boca seca.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): visdo borrada, prisdo de ventre
grave (constipacéo) (ligue para seu médico se vocé sentir dor na area do estbmago [abdominal] ou fique constipado por
trés ou mais dias), ndusea (sensacgéo de desconforto na regido do estdbmago), dispepsia (distdrbios da digestéo), dor
abdominal.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infecgéo do trato urinario,
cistite (inflamacéo da bexiga), sonoléncia, disgeusia (diminui¢do do paladar), olhos secos, secura no nariz, doencas de
refluxo gastroesofagico (refluxo), garganta seca, pele seca, dificuldade para urinar, fadiga, edema periférico (inchaco).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tonturas, dor de cabeca,
obstrucéo do célon (obstrugdo do intestino), impactacéo fecal (formagéo de grande massa endurecida de matéria fecal no
intestino grosso ou do reto, podendo interromper completamente o movimento do intestino), vomito, prurido (coceira),
retencdo urinaria, erupcéo cutanea (leséo da pele com vermelhiddo e saliéncia).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% e 0,001% dos pacientes que utilizam este medicamento): alucinagdes,
estado de confusdo, eritema multiforme (vermelhidao), urticaria (lesdes avermelhadas na pele, elevadas e que cogam),
angioedema (inchago da pele e mucosas, mais frequentemente em extremidades, na area genital e na face, especialmente
ao redor dos olhos e dos labios).

Reacdo com incidéncia desconhecida: reacdo anafilatica, diminuicdo do apetite, hiperpotassemia (aumento do nivel de
potassio no sangue), delirio, glaucoma (aumento da pressao dos olhos), irregularidades dos batimentos cardiacos tais
como: torsade de pointes, prolongamento do intervalo QT (alteragdes do eletrocardiograma), fibrilacéo atrial, palpitacdes
e taquicardia, rouquidao, ileo paralitico (diminuicéo da atividade intestinal), desconforto abdominal, doenca hepética
(doenga do figado), teste de fungdo hepética anormal, dermatite esfoliativa (doenca de pele que gera uma intensa
descamacao e coceira em todo corpo), fraqueza muscular, insuficiéncia renal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais comprimidos que o prescrito podera sentir qualquer um dos seguintes sintomas: pupilas fixas e
dilatadas, visdo borrada, falha no exame de reflexo cutaneo plantar, tremores e pele seca.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

10. DIZERES LEGAIS
Registro MS-1.7717.0002
Farmacéutico Responsavel: Sandra Winarski CRF-SP n° 18.496

VESICARE® é uma marca registrada da Astellas Pharma Europe B.V. Todas as outras marcas registradas sdo de
propriedade de seus respectivos proprietarios.

Fabricado por:
Astellas Pharma Europe B.V., Hogemaat 2, 7942 JG Meppel, Holanda.

Registrado e importado por:
Astellas Farma Brasil Importacéo e Distribuicdo de Medicamentos Ltda.
Av. Guido Caloi, 1935, Bloco B 2° andar — Bairro Santo Amaro — So Paulo — SP.

CEP: 05802-140

CNPJ 07.768.134/0001-04

SAC: 0800-6007080

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em DD/MM/AAAA.

PAPEL
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Histdrico de Alterag¢ao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data de Itens de bula Versoes ApresentagGes
VP/VPS
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
30/05/2014 428312/14-1 10458 — MEDICAMENTO 09/10/2012 0818423/12-2 1470 - MEDICAMENTO 30/05/2014 Assuncdo de novo VPS e VP Comprimidos, 5mg e
NOVO - Inclusao Inicial de NOVO - Notificagao de Responsavel Técnico e 10mg
Texto de Bula— RDC 60/12 Alteracdo de Texto de inclusbes de
Bula informagdes de
seguranga
31/10/2014 | 0980086/14-7 | 10451 — MEDICAMENTO | 31/10/2014 | 0980086/14-7 10451 — 31/10/2014 | Alteracdo de endereco | VPSe VP Comprimidos, 5mg e
NOVO - Notificagao de MEDICAMENTO NOVO e inclusGes de 10mg
Alteragao de Texto de Bula - Notificagdo de informagdes de
-RDC 60/12 Alteragdo de Texto de seguranga
Bula - RDC 60/12
02/10/2017 | 2067847/17-9 | 10451 - MEDICAMENTO | 25/05/2017 | 0990800/17-5 | 11107 - RDC 73/2016 - | 18/09/2017 | Ampliacio do Prazode | VPSe VP Comprimidos, 5mg e
NOVO - Notificagdo de NOVO - Ampliagdo do Validade de 24 meses 10mg
Alteragdo de Texto de Bula prazo de validade do para 36 meses.
- RDC 60/12 medicamento
30/07/2019 10451 - MEDICAMENTO N/A N/A N/A N/A Atualizagdo das VPS e VP Comprimidos, 5mg e
NOVO - Notificagdo de Secdes 6, 7 e 9 da bula 10mg
Alteragao de Texto de Bula dedicada aos
—RDC 60/12 profissionais de satde
Atualizagdo das
Secoes 5 e 8 da bula
dedicada aos
pacientes




