Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Solifenacin Spirig HC®

Was ist Solifenacin Spirig HC und wann wird es angewendet?

Solifenacin Spirig HC enthalt den Wirkstoff Solifenacinsuccinat, das die Hyperaktivitat der Blase reduziert.

Solifenacin Spirig HC wird zur Behandlung der instabilen Blase (oder der Uberaktiven Blase) angewendet.
Darunter versteht man plétzlich auftretenden Harndrang, sehr haufiges Wasserlassen oder Einnéssen.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Wann darf Solifenacin Spirig HC nicht eingenommen werden?

Solifenacin Spirig HC darf nicht eingenommen werden:

wenn Sie Uberempfindlich gegenulber Solifenacinsuccinat oder einem der sonstigen Bestandteile
von Solifenacin Spirig HC sind,

wenn Sie an Harnverhaltung leiden (dabei verbleibt aufgrund einer Entleerungsstérung beim
Wasserlassen Urin in der Blase),

wenn Sie an einer schweren Magen-Darm-Erkrankung, wie z.B. an toxischem Megakolon (einer
akuten Erweiterung des Dickdarms mit Amobenruhr oder ulzeréser Dickdarmentzindung) leiden,

wenn Sie an Myasthenia gravis (einer neuromuskularen Funktionsstérung) leiden,

wenn Sie an einem Glaukom leiden (hoher Augendruck mit allmahlichem Verlust des
Sehvermodgens), das therapeutisch nicht ausreichend beherrscht wird,

wenn Sie hamodialysepflichtig sind,
wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden,

wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstdrung oder an einer mittelschweren
Leberfunktionsstorung leiden und mit Arzneimitteln behandelt werden, die moglicherweise die
Ausscheidung von Solifenacin aus dem Koérper verhindern (z.B. Ketoconazol).

Wann ist bei der Einnahme von Solifenacin Spirig HC Vorsicht geboten?

Besondere Vorsicht ist geboten:

wenn Sie an einer Blasenobstruktion leiden oder wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen
haben (der Urin nur als dinner Strahl austritt) besteht das Risiko, dass sich Urin in der Blase
ansammelt (Harnverhaltung),

bei abnormalem Befund des EKG und Kaliummangel,

wenn Sie an einer Verengung des Magen-Darm-Traktes leiden,

wenn Sie ein erhdhtes Risiko fur eine verringerte Aktivitat des Magen-Darm-Traktes haben,
wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden,

wenn Sie an einer mittelschweren Lebererkrankung leiden,

wenn Sie ein Nervenleiden (autonome Neuropathie) haben,

wenn Sie an einem Bruch des Zwerchfells (Hiatushernie) oder einem Ruickfluss von Magensaure in

die Speiserdhre leiden,
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¢ wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die eine Entziindung der Speiserthre (Osophagitis)
hervorrufen oder verschlimmern konnen,

e wenn Sie an der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, vélligem Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption leiden,

e Schwellung im Mund oder im Rachen (Angioddem).

¢ Bei gleichzeitiger Einnahme von bestimmten anderen Arzneimitteln kann es zu Wechselwirkungen
kommen. Bei der gleichzeitigen Einnahme von folgenden Arzneimitteln ist Vorsicht geboten.

e Wenn Sie Arzneimittel wie Metoclopramid anwenden, welche die Funktion lhres
Verdauungssystems beschleunigen, kann Solifenacin Spirig HC die Wirkung dieser Arzneimittel
abschwachen.

¢ Wenn Sie andere Anticholinergika anwenden (Wirkungen und Nebenwirkungen beider Arzneimittel
koénnen verstarkt werden).

e Wenn Sie Medikamente gegen Pilzinfektionen (wie Ketoconazol oder Itraconazol) oder HIV-
Infektionen (Ritonavir, Nelfinavir) einnehmen.

e Wenn Sie Medikamente einnehmen, die die Blutgerinnung beeinflussen (wie Acenocoumarol oder
Phenprocoumon).

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin mit, wenn eine der oben
genannten Einschrankungen auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zutraf.

Solifenacin Spirig HC kann zu verschwommenem Sehen, Mudigkeit, Schlafrigkeit oder Schwindel flhren.
Flhren Sie daher bitte keine Fahrzeuge und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen, wenn Sie bei
sich diese Nebenwirkung beobachten.

Bitte nehmen Sie Solifenacin Spirig HC erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie:
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Solifenacin Spirig HC wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Zur Anwendung von Solifenacinsuccinat in der Schwangerschaft liegen keine ausreichenden Daten vor. Es
gibt Hinweise, dass Solifenacin mit der Muttermilch ausgeschieden wird. Solifenacin Spirig HC darf in der
Schwangerschaft und Stillzeit daher nicht angewendet werden.

Fragen Sie vor Einnahme aller Arzneimittel Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin um
Rat.

Wie verwenden Sie Solifenacin Spirig HC?

Nehmen Sie Solifenacin Spirig HC immer genau nach den Anweisungen |hres Arztes bzw. lhrer Arztin ein.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt bzw. der Arztin nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis fiir Erwachsene 1 Filmtaplette
(entsprechend 5 mg Solifenacinsuccinat) einmal taglich. Bei Bedarf kann die Dosis vom Arzt bzw. der Arztin
auf 10 mg (entsprechend 2 Filmtabletten zu 5 mg oder 1 Tablette zu 10 mg) einmal taglich erhéht werden.

Solifenacin Spirig HC soll nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Solifenacin Spirig HC sollte unzerkaut mit Flussigkeit geschluckt werden. Die Einnahme kann unabhangig
von den Mahlzeiten erfolgen.
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Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Anzeichen und Massnahmen bei Uberdosierung

Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben, suchen Sie bitte so schnell wie moéglich einen Arzt
auf. Wenn Kinder versehentlich Solifenacin Spirig HC eingenommen haben, wenden Sie sich bitte sofort an
einen Arzt. Symptome einer Uberdosierung konnen Kopfschmerzen, Mundtrockenheit, Schwindel,
Benommenheit und verschwommenes Sehen sein. Symptome einer schwerwiegenden Uberdosierung
kénnen sein: Halluzinationen, deutliche Erregung, Krampfe, Atemprobleme (respiratorische Insuffizienz),
erhdhte Herzschlagfrequenz (Tachykardie), Harnverhaltung, Erweiterung der Pupillen (Mydriasis).

Wenn Sie die Einnahme von Solifenacin Spirig HC vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, die Filmtablette zur gewohnten Zeit einzunehmen, holen Sie dies so bald wie
moglich nach, es sei denn, es ist bereits Zeit, die nachste Dosis einzunehmen. Nehmen Sie nicht mehr als
eine Dosis am Tag. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin
oder Apothekerin.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Solifenacin Spirig HC abgebrochen wird

Wenn Sie mit der Einnahme von Solifenacin Spirig HC aufhéren, kdnnen die Symptome der hyperaktiven
Blase erneut auftreten oder sich verschlimmern.

Sprechen Sie bitte immer zuerst mit Inrem Arzt bzw. mit lhrer Arztin, wenn Sie die Behandlung abbrechen
mochten.

Welche Nebenwirkungen kann Solifenacin Spirig HC haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Solifenacin Spirig HC auftreten:

Sehr haufig wird Mundtrockenheit beobachtet. Weitere haufige Nebenwirkungen sind: Obstipation
(Verstopfung), Ubelkeit, Dyspepsie (Oberbauchbeschwerden), Bauchschmerzen, verschwommenes
Sehen. Gelegentlich konnen auftreten: Sodbrennen und/oder Infektion der Speiserdhre, trockene Kehle,
Harnwegsinfektionen, Schlafrigkeit, Geschmacksveranderung, trockene (gereizte) Augen, Mudigkeit,
Odeme (Wasseransammlungen) der unteren Gliedmassen, Trockenheit der Nasenschleimhaute,
Trockenheit der Haut und Beschwerden beim Wasserlassen. Selten wurden Harnverhaltung oder
Dickdarmverschluss beobachtet.

Sehr selten kénnen Verwirrtheit, Halluzinationen, Stérungen des Bewusstseins, Kopfschmerzen,
Schwindel, Erbrechen, Hautrétungen, Juckreiz, Nesselfieber und Schwellung im Mund oder im Rachen
(Angioodem), verminderter Appetit, hoher Kaliumspiegel im Blut, was zu unregelmassigem Herzschlag
fuhren kann, erhéhter Augendruck, Veranderung der Herztatigkeit (EKG), unregelmassige Herzschlagfolge
(Torsade de pointes), Herzrasen, Herzklopfen, Stimmstorung, Leberfunktionsstérung, Muskelschwéache
sowie Nierenfunktionsstérung auftreten. In Einzelfallen kann auch eine Entziindung der Haut auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Nicht Gber 30°C, in der Originalverpackung, vor Feuchtigkeit geschiitzt und ausser Reichweite von Kindern
aufbewahren.

Weitere Hinweise
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Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Solifenacin Spirig HC enthalten?
Wirkstoffe

1 Filmtablette enthélt als Wirkstoff 5 mg resp. 10 mg Solifenacinsuccinat

Hilfsstoffe
5 mg Filmtablette:

Lactosemonohydrat 107.5 mg, Maisstarke, Hypromellose, Magnesiumstearat, Macrogol 8000, Talkum,
Titandioxid, gelbes Eisenoxid.

10 mg Filmtablette:

Lactosemonohydrat 102.5 mg, Maisstarke, Hypromellose, Magnesiumstearat, Macrogol 8000, Talkum,
Titandioxid, rotes Eisenoxid.

Zulassungsnummer

66972 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Solifenacin Spirig HC? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Solifenacin Spirig HC 5 mg: Packungen zu 30 und 90 Filmtabletten.

Solifenacin Spirig HC 10 mg: Packungen zu 30 und 90 Filmtabletten.
Zulassungsinhaberin

Spirig HealthCare AG, Egerkingen.

Diese Packungsbeilage wurde im November 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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