Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Solifenacinsuccinat Mylan 5mg

Filmtabletten

Solifenacinsuccinat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Solifenacinsuccinat Mylan einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ZEE

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wie ist Solifenacinsuccinat Mylan aufzubewahren?

Was ist Solifenacinsuccinat Mylan und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Solifenacinsuccinat Mylan beachten?

-_—

. Was ist Solifenacinsuccinat Mylan und
wofiir wird es angewendet?

Solifenacinsuccinat Mylan enthalt den Wirkstoff Solifena-
cin, der zur Gruppe der Anticholinergika gehért. Diese
Arzneimittel werden zur Verringerung der Aktivitat einer
Uberaktiven Blase angewendet. Dadurch wird die Zeit-
spanne zwischen den einzelnen Toilettengangen verlan-
gert und die in der Blase zu haltende Urinmenge
vergrofert.

Solifenacinsuccinat Mylan dient zur Behandlung der
Beschwerden einer als Uberaktive Blase bezeichneten
Erkrankung. Zu diesen Beschwerden gehdéren ein starker,
unvorhergesehener, plétzlich auftretender, zwingender
Harndrang, hdufiges Harnlassen oder Einndssen, weil die
Toilette nicht rechtzeitig aufgesucht werden konnte.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Solifenacinsuccinat Mylan beachten?

Solifenacinsuccinat Mylan darf nicht eingenommen
werden,

- wenn Sie allergisch gegen Solifenacin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

- wenn Sie die Blase nicht oder nicht ganz entleeren
kénnen (Harnverhalt)

- wenn Sie an einer schweren Magen- oder Darmerkran-
kung leiden (einschlieRlich eines toxischen Megakolons,
einer mit einer Colitis ulcerosa verbundenen Komplika-
tion)

- wenn Sie an einer als Myasthenia gravis bezeichneten
Muskelerkrankung leiden, die eine extreme Schwéche
bestimmter Muskeln hervorrufen kann

- wenn Sie an erhéhtem Augeninnendruck mit allméh-
lichem Verlust des Sehvermoégens leiden (griiner Star)
oder wenn bei lhnen ein Risiko dafiir besteht

- wenn Sie hdmodialysepflichtig sind

- wenn Sie eine schwere Leberkrankheit haben

- wenn Sie an einer schweren Nierenkrankheit oder einer
mittelschweren Leberkrankheit leiden UND gleichzeitig
mit Arzneimitteln behandelt werden, die die Ausschei-
dung von Solifenacin verringern kénnen (z.B. Ketocon-
azol). Ihr Arzt oder Apotheker wird Sie bereits darauf
hingewiesen haben, wenn dies der Fall ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Solifenacinsuccinat Mylan einnehmen:

- wenn Sie Schwierigkeiten mit der Blasenentleerung
haben (Blasenobstruktion) oder das Wasserlassen
schwierig ist (z. B. ein dinner Harnstrahl). Das Risiko
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einer Ansammlung von Harn in der Blase (Harnverhalt) ist
stark erhoht.

- wenn Sie an einer Obstruktion des Verdauungssystems
leiden (z.B. Verstopfung).

- wenn bei Ihnen ein erhdhtes Risiko fiir Verdauungs-
tragheit besteht (Verlangsamung der Wandbewegungen
von Magen und Darm).

Ihr Arzt oder Apotheker wird Sie bereits darauf hinge-
wiesen haben, wenn dies der Fall ist.

- wenn Sie an einer schweren Nierenkrankheit leiden.

- wenn Sie eine mittelschwere Leberkrankheit haben.
-wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, die als
CPY3A4-Hemmer bekannt sind (z. B. Ketoconazol).
Dadurch kann sich die Menge an Solifenacin in Ihrem Blut
erhéhen.

- wenn Sie an einem Zwerchfellbruch (Hiatushernie) oder
an Sodbrennen leiden und/oder Sie bestimmte Arznei-
mittel einnehmen (wie z. B. Bisphosphonate), die eine
Entziindung der Speiserdhre verursachen oder
verschlimmern kénnen.

- wenn Sie ein Nervenleiden (autonome Neuropathie)
haben.

- wenn Sie an Herzrhythmusstérungen leiden (im EKG zu
sehen) oder einen niedrigen Kaliumspiegel im Blut haben.
Informieren Sie bitte vor Beginn der Behandlung mit
Solifenacinsuccinat lhren Arzt, wenn Sie eine der oben
genannten Erkrankungen haben oder hatten.

Vor Beginn der Behandlung mit Solifenacinsuccinat
Mylan stellt Ihr Arzt fest, ob andere Grinde fiir [hren
haufigen Harndrang vorliegen (z. B. Herzinsuffizienz
[ungeniigende Pumpleistung des Herzens] oder eine
Nierenkrankheit). Wenn Sie an einer Harnwegsinfektion
leiden, verordnet Ihnen lhr Arzt ein Antibiotikum (eine
Behandlung bestimmter bakterieller Infektionen).

Kinder und Jugendliche

Solifenacinsuccinat Mylan darf von Kindern oder
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht eingenommen
werden.

Einnahme von Solifenacinsuccinat Mylan zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Wenn Sie die folgenden Arzneimittel anwenden, missen
Sie dies unbedingt lhrem Arzt mitteilen:

- andere Anticholinergika (z. B. Atropin, Oxybutynin, Hy-
droxyzin, Bupropion, Dextromorphan), die die Wirkungen
und Nebenwirkungen beider Arzneimittel verstarken
kénnen.

- Cholinergika (Arzneimittel wie Carbachol und Pilocar-
pin), weil sie die Wirkung von Solifenacin abschwachen
kénnen.

- Arzneimittel wie Metoclopramid oder Cisaprid, die eine
Beschleunigung der Verdauungsfunktion hervorrufen und

deren Wirkung durch Solifenacin abgeschwéacht werden
kann.

- Arzneimittel wie Ketoconazol, Ritonavir, Nelfinavir,
Intraconazol, Verapamil und Diltiazem, die den Abbau von
Solifenacin im Kérper verlangsamen.

- Arzneimittel wie Rifampicin, Phenytoin und Carbama-
zepin, weil sie den Abbau von Solifenacin im Kérper
beschleunigen kdénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Solifenacinsuccinat Mylan darf in der Schwangerschaft
nur angewendet werden, wenn dies unbedingt erforder-
lich ist.

Stillzeit
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie
stillen, weil Solifenacin in die Muttermilch gelangen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Solifenacin kann verschwommenes Sehen und gele-
gentlich Schiafrigkeit oder Madigkeit hervorrufen. Fiihren
Sie daher bitte keine Fahrzeuge und bedienen Sie keine
Maschinen, wenn diese Nebenwirkungen bei lhnen
auftreten.

Solifenacinsuccinat Mylan enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ilhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Solifenacinsuccinat Mylan ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Schlucken Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit Flussig-
keit. Sie kénnen die Tabletten nach Belieben mit oder
ohne Nahrungsmittel einnehmen. Bitte zerkleinern Sie die
Tabletten nicht.

Die empfohlene Dosis betrégt 5 mg taglich, sofern lhr Arzt
nicht taglich 10 mg verordnet hat.

Patienten mit Leber- oder Nierenproblemen

Wenn Sie an schweren Nierenproblemen oder mafigen
Leberproblemen leiden, sollten Sie nicht mehr als 5mg
pro Tag einnehmen.

Stand: Juni 2022



Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Solifenacinsuccinat Mylan 5 mg Filmtabletten

Wenn Sie eine gréRere Menge von
Solifenacinsuccinat Mylan eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie eine zu groRe Menge Solifenacinsuccinat
Mylan eingenommen haben oder wenn ein Kind verse-
hentlich Solifenacinsuccinat Mylan eingenommen hat,
wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt oder Apotheker.
Zu den méglichen Symptomen einer Uberdosierung kén-
nen Kopfschmerzen, Mundtrockenheit, Schwindel, Be-
nommenheit und verschwommenes Sehen, Wahrneh-
mung nicht existenter Erscheinungen (Halluzinationen),
Ubererregbarkeit, Krampfanfélle (Konvulsionen), Atem-
not, beschleunigte Herztétigkeit (Tachykardie), Ansamm-
lung von Harn in der Blase (Harnverhalt) und Erweiterung
der Pupillen (Mydriasis) gehéren.

Wenn Sie die Einnahme von Solifenacinsuccinat
Mylan vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, die Tablette zur gewohnten
Zeit einzunehmen, holen Sie dies so bald wie mdéglich
nach, es sei denn, es ist bereits Zeit, die nachste Dosis
einzunehmen. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie niemals mehr als eine Dosis am Tag ein.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie stets Ihren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Solifenacinsuccinat
Mylan abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Solifenacinsuccinat Mylan
abbrechen, kdnnen die Symptome der Uberaktiven Blase
erneut auftreten oder sich verschlechtern. Fragen Sie
stets Ihren Arzt um Rat, wenn Sie die Behandlung abbre-
chen méchten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen be-
merken, beenden Sie die Einnahme dieses
Arzneimittels und suchen Sie sofort lhren Arzt oder
die Notaufnahme des nachstgelegenen
Krankenhauses auf:

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

- Bei einigen mit Solifenacinsuccinat behandelten
Patienten wurden Angio6deme (eine Hautallergie, die zur

Schwellung des Gewebes unterhalb der Hautoberflache
fuhrt) mit Blockierung der Atemwege (Atemnot) berichtet.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren
Daten nicht abschéatzbar

- Allergische Reaktionen oder schwere Hautreaktionen
(z.B. Blaschenbildung und Schélen der Haut).

Solifenacinsuccinat Mylan kann folgende andere
Nebenwirkungen hervorrufen:

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen
— Mundtrockenheit.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— verschwommenes Sehen

— Verstopfung, Ubelkeit, Verdauungsstérungen mit
Beschwerden wie Véllegefiihl, Bauchschmerzen,
AufstoRen, Ubelkeit und Sodbrennen (Dyspepsie).

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Harnwegsinfektion oder Blaseninfektion mit Sympto-
men wie Schmerzen oder Brennen beim Wasserlas-
sen, Rickenschmerzen, triiber Urin oder Blut im Urin.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn diese Symptome
bei lhnen auftreten.

— Schlafrigkeit, Geschmacksstoérung (Dysgeusie)

— trockene (entziindete) Augen

— Trockenheit der Nase

— Refluxkrankheit (gastroésophagealer Reflux mit
Symptomen wie Sodbrennen, Schluckbeschwerden,
unangenehmer saurer Geschmack an der Spitze der
Kehle oder der Riickseite Ihres Mundes)

— trockene Kehle

— trockene Haut

— Schwierigkeiten bei der Blasenentleerung

— Mudigkeit, Flussigkeitsansammlungen in den Unter-
schenkeln (Odem).

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

— Stauung groRer Mengen von verhartetem Stuhl im
Dickdarm (Stuhlimpaktion)

— Blockade im unteren Darm (Colon)

— Ansammlung von Harn in der Blase wegen gestorter
Blasenentleerung (Harnverhalt)

— Schwindel, Kopfschmerzen

— Erbrechen

— Juckreiz, Hautausschlag.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

— Halluzinationen, Verwirrtheit

— allergischer Hautausschlag

— Hautausschlag mit Masern-ahnlichen runden Flecken.
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Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar

— verminderter Appetit, hoher Kaliumspiegel im Blut, der
Herzrhythmusstérungen verursachen kann

— erhohter Augeninnendruck

— Veranderungen in der elektrischen Aktivitat des
Herzens (EKG), unregelmafiger Herzschlag

— vollstdndige Blockade im Darm (Darmverschluss
(lleus))

— schwere Verwirrung, die entweder mit verringerter oder
gesteigerter Aktivitat verbunden sein kann, Probleme
mit dem Schlafrhythmus und das Sehen oder Horen
von Dingen, die nicht real sind (Halluzinationen)

— Stdrungen der Stimme

— Leberfunktionsstérungen oder Veranderungen der
Leberfunktion, die in Bluttests gesehen werden kénnen

— Muskelschwéche

— Stérungen der Nierenfunktion

— Magenbeschwerden

— R&tung und Schuppung der Haut (exfoliative Dermati-
tis)

— spurbarer Herzschlag, beschleunigter Herzschlag

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Solifenacinsuccinat Mylan auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Nur fiir Flaschenpackungen: Nach dem ersten Offnen
innerhalb von 100 Tagen verwenden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton, dem Blister oder der Flasche nach ,verwend
bar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-

mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Solifenacinsuccinat Mylan enthalt

- Der Wirkstoff ist Solifenacinsuccinat.
Solifenacinsuccinat Mylan 5mg Filmtabletten:

Eine Filmtablette enthalt 5mg Solifenacinsuccinat, ent-
sprechend 3,8 mg Solifenacin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Hypromellose (E464),
Talkum, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich] (E572)

FilmUberzug:
Hypromellose, Titandioxid (E171), Propylenglycol,

Eisenoxid(1ll)-hydroxid-oxid x H,0 (E172)

Wie Solifenacinsuccinat Mylan aussieht und Inhalt
der Packung

Gelbe, runde, bikonvexe Filmtablette mit der Pragung ,M*
auf einer Seite der Tablette und ,SF* Uber ,5“ auf der
anderen Seite.

PackungsgréfRen:

Blister- und Flaschenpackungen mit 30, 50 und 90 Film-
tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH

Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH

Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Hersteller

Mylan Hungary Kift.

Mylan utca 1

2900 Komarom

Ungarn

oder

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Ind. Estate, Grange Road
Dublin 13

Irland

oder

Mylan Germany GmbH

Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Kénigreich (Nordirland) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen

Belgien

Danemark
Deutschland

Frankreich

Griechenland
Irland

Island
Italien
Luxemburg

Niederlande
Norwegen
Portugal
Schweden

Slowakei

Spanien

Solifenacine Mylan 5 mg filmomhulde tablet-
ten

Solifenacin Mylan

Solifenacinsuccinat Mylan 5mg Filmtablet-
ten

SOLIFENACINE VIATRIS 5mg, comprimé
pelliculé

Solifenacin / Mylan

Solifenacin succinate 5mg Film-coated tab-
lets

Solifenacin Mylan

Solifenacina Mylan

Solifenacine Mylan 5mg comprimés pellicu-
lés

Solifenacinesuccinaat Mylan 5mg, filmom-
hulde tabletten

Solifenacin Mylan

Solifenacina Mylan

Solifenacin Mylan

Solifenacin Mylan 5mg, filmom obalené tab-
lety

Solifenacina Mylan 5 mg comprimidos recu-
biertos con pelicula EFG

Tschechische Re- Solifenacin Mylan 5 mg, potahované tablety

publik

Vereinigtes Kdnig- Solifenacin succinate 5mg Film-coated tab-
reich (Nordirland) lets

Zypern

Solifenacin / Mylan

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im

Juni 2022.
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