Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

GARDURIN 5 mg plévele dengtos tabletés
GARDURIN 10 mg plévele dengtos tabletés

solifenacino sukcinatas

Atidziai perskaityKite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra GARDURIN ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant GARDURIN
Kaip vartoti GARDURIN

Galimas Sautinis poveikis

Kaip laikyti GARDURIN

Pakuotés turinys ir kita informacija

ISR .

1. Kas yra GARDURIN ir kam jis vartojamas

GARDURIN veiklioji medziaga priklauso anticholinerginiy vaisty grupei. Sie vaistai vartojami
pernelyg dideliam Slapimo ptslés aktyvumui mazinti. Tai padés Jums ilgiau i$bati nenuéjus j tualetg ir
padidins §lapimo kiekj, kuris gali bati sutalpintas Jusy psléje.

GARDURIN vartojamas biklés, vadinamos pernelyg aktyvia $lapimo pisle, simptomams gydyti.
Tokie simptomai yra: be perspéjamyjy pozymiy atsiradgs staigus ir stiprus poreikis §lapintis,
Slapinimosi padaznéjimas arba apsislapinimas, kadangi Jus negalite laiku patekti j tualetg.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant GARDURIN

GARDURIN vartoti draudZiama:

- jeigu negalite pasislapinti arba visiskai iStustinti Slapimo piisle (§lapimo susilaikymas);

- jeigu Jusy skrandzio ar zarny buklé yra sunki (jskaitant toksinj gaubtinés zarnos i$siplétimg, su
opiniu kolitu susijusias komplikacijas);

- jeigu sergate raumeny liga, vadinama generalizuota miastenija, dél kurios susilpnéja kai kurie
raumenys;

- jeigu yra padidéjes akispiidis, dél kurio palaipsniui silpnéja regéjimas (glaukoma);

- jeigu yra alergija solifenacino sukcinatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jums taikoma inksty dializé;

- jeigu sergate sunkia kepeny liga;

- jeigu sergate sunkia inksty liga arba vidutinio sunkumo kepeny liga ir kartu vartojate vaisty,
kurie gali slopinti GARDURIN $alinimg i§ organizmo (pvz., ketokonazolo). Apie tai Jus
informuos Jasy gydytojas ar vaistininkas.

Jeigu yra arba kada nors buvo kuri nors i$ minéty bukliy, pries pradedant gydyma GARDURIN apie

tai pasakykite savo gydytojui.



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti GARDURIN:

- jeigu sunku iStustinti Slapimo pisle (Slapimo puslés obstrukcija) arba yra sunkumy §lapinantis
(pvz., silpna Slapimo srové). Tokiu atveju yra didesné §lapimo kaupimosi $lapimo pusléje
(Slapimo susilaikymo) rizika;

- jeigu yra kokia nors vir§kinimo trakto obstrukcija (viduriy uzkietéjimas);

- jeigu yra rizika, kad sulétés virSkinimo trakto veikla (skrandzio ir zarny judesiai). Apie tai Jus
perspés Jisy gydytojas;

- jeigu sergate sunkia inksty liga;

- jeigu sergate vidutinio sunkumo kepeny liga;

- jeigu yra stemplés angos iSvarza (diafragminé iSvarza) arba rémuo;

- jeigu sergate nervy sistemos sutrikimu (autonomine neuropatija).

Jeigu yra arba anksciau pasireiské kuri nors i$ minéty bukliy, prie§ pradedant gydyma GARDURIN

apie tai pasakykite savo gydytojui.

Pries pradedant gydyma GARDURIN, gydytojas jvertins, ar néra kokiy nors kity priezas¢iy, dél kuriy
dazniau §lapinatés, pvz., dél Sirdies nepakankamumo (nepakankama Sirdies susitraukimo jéga) ar
inksty ligos. Jeigu yra slapimo taky infekcija, Jusy gydytojas paskirs vartoti antibiotiko (gydyma nuo
tam tikros bakterijy sukeltos infekcinés ligos).

Vaikams ir paaugliams
GARDURIN negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir GARDURIN
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Ypaé svarbu informuoti savo gydytoja, jei kartu vartojate:

- kity anticholinerginiy vaisty, nes gali sustipréti abiejy vaisty poveikis ir Salutinis poveikis;

- cholinerginiy vaisty, nes jie gali silpninti GARDURIN poveikj;

- vaisty, tokiy, kaip metoklopramidas ar cisapridas, kurie skatina vir§kinimo trakto veikla.
GARDURIN gali sumazinti jy poveikij,

- vaisty, tokiy, kaip ketokonazolas, ritonaviras, nelfinaviras, itrakonazolas, verapamilis ir
diltiazemas, kurie mazina GARDURIN skaidymo organizme greitj;

- vaisty, tokiy, kaip rifampicinas, fenitoinas ir karbamazepinas, kadangi jie gali didinti
GARDURIN skaidymo organizme greitj;

- vaisty, tokiy, kaip bisfosfonatai, kurie gali sukelti arba pasunkinti stemplés uzdeging (ezofagita).

GARDURIN vartojimas su maistu ir gérimais
GARDURIN galima vartoti valgant arba nevalgius, kaip Jums patogiau.

Néstumas ir zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate nésc¢ia, GARDURIN nevartokite, nebent gydyti juo neabejotinai biitina.
GARDURIN nevartokite, jeigu Zindote kiidikj, nes solifenacinas gali patekti j zZindyvés piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
GARDURIN gali sukelti nery$ky matyma ir kartais mieguistuma ar nuovargj. Jeigu pasireiskia bet
kuris minétas Salutinis poveikis, vairuoti ar valdyti mechanizmus negalima.



GARDURIN sudétyje yra laktozeés ir natrio

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie$
pradédami vartoti §j vaista.

Sio vaisto plévele dengtoje tabletéje yra maZiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi
reikSmes.

3. Kaip vartoti GARDURIN

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités
1 gydytoja arba vaistininka.

Tablete reikia nuryti visg, uzgeriant skysciu, pvz., stikline vandens. Ja galima iSgerti valgant arba
nevalgius, kaip Jums patogiau. Table¢iy negalima smulkinti.

Rekomenduojama paros dozé yra 5 mg, nebent Jiisy gydytojas nurodé vartoti 10 mg paros doze.

Ka daryti pavartojus per didele GARDURIN doze

Jeigu iSgeréte per daug GARDURIN arba GARDURIN atsitiktinai iSgéré vaikas, nedelsdami
kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Perdozavimo simptomai gali biti: galvos skausmas, burnos sausumas, svaigulys, mieguistumas ir
nerySkus matymas, nesan¢iy daikty matymas (haliucinacijos), pernelyg didelis susijaudinimas,
priepuoliai (traukuliai), apsunkintas kvépavimas, padaznéjes Sirdies plakimas (tachikardija), §lapimo
kaupimasis §lapimo pisléje (8lapimo susilaikymas) ir vyzdziy i$siplétimas (midriazé).

Pamirsus pavartoti GARDURIN

Jeigu pamirSote iSgerti tabletg jprastu laiku, iSgerkite jg tuoj pat, kai prisiminsite, nebent buty laikas
vartoti kitg doze. Niekada nevartokite daugiau kaip vienos dozés per parg. Jeigu abejojate, kreipkités j
savo gydytoja ar vaistininka.

Nustojus vartoti GARDURIN

Jeigu nutrauksite GARDURIN vartojima, pernelyg aktyvios §lapimo puslés simptomai gali atsinaujinti
arba pasunkéti. Visada pasitarkite su savo gydytoju, jeigu galvojate baigti gydyma.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Jeigu Jums pasireiské alerginé reakcija arba sunki odos reakcija (pvz., odos piisléjimasis ir lupimasis),
turite nedelsdami informuoti savo gydytoja ar vaistininka.

Gauta prane§imy apie angioedemos (odos alerginé reakcija, sukelianti poodinio audinio patinimg)
pasireiSkima kartu su kvépavimo taky obstrukcija (kvépavimo pasunkejimu) kai kuriems solifenacino
sukcinato vartojantiems pacientams. Pasireiskus angioneurozinei edemai, turi biti nedelsiant
nutrauktas solifenacino sukcinato (GARDURIN) vartojimas ir taikomas atitinkamas gydymas ir (arba)
priemongs.

GARDURIN gali sukelti kitg toliau i§vardytg Salutinj poveikj:

Labai dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 1§ 10 asmenu):
- burnos sausumas.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiks$ti reéiau kaip 1 i§ 10 asmenuy):
- neryskus matymas;




- viduriy uzkietéjimas, pykinimas, virskinimo sutrikimas (pasireiskia tokiais simptomais kaip
pilnumo jausmas pilve, pilvo skausmas, atsirigimas, pykinimas, rémuo (dispepsija), skrandzio
diskomfortas).

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
- Slapimo taky infekcija, Slapimo puslés infekcija;
- mieguistumas;

- skonio pojtcio sutrikimas (disgeuzija);

- akiy sausumas (sudirginimas);

- nosies ertmiy sausumas;

- refliukso liga (gastroezofaginio refliukso liga);
- gerklés sausumas;

- odos sausumas;

- pasunkéjes Slapinimasis;

- nuovargis;

- skys¢iy kaupimasis apatinése galtinése (edema).

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

- didelio sukietéjusiy iSmaty kiekio kaupimasis gaubtingje zarnoje (iSmaty kamstis);

- Slapimo kaupimasis Slapimo piisléje dél negal€jimo iStustinti §lapimo piislés (Slapimo
susilaikymas);

- svaigulys, galvos skausmas;

- vémimas;

- niez¢jimas, iSbérimas.

Labai reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
- dalyky, kuriy néra, matymas (haliucinacijos), min¢iy susipainiojimas;
- alerginis iSbérimas - odos i§bérimas su stipriu niez¢jimu ir gumbeliais (dilgéliné).

Salutinio poveikio reigkiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus

duomenis):

- apetito sumazgjimas, kalio kiekio padidéjimas kraujyje, galintis sukelti nenormaly Sirdies ritma;

- padidéjes akispudis;

- Sirdies elektrinio aktyvumo (EKG) poky¢iai, nereguliarus Sirdies ritmas, Sirdies plakimo jutimas
(palpitacijos), greitesnis Sirdies plakimas;

- balso sutrikimai;

- kepeny sutrikimai;

- raumeny silpnumas;

- inksty sutrikimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. PraneSimg apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais btidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento prane$imo apie jtariamg nepageidaujamag reakcijg (INR) formg, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti GARDURIN

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ant kartono dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GARDURIN sudétis

GARDURIN 5 mg plévele dengtos tabletés

- Veiklioji medziaga yra solifenacino sukcinatas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg
solifenacino sukcinato, atitinkanc¢io 3,77 mg solifenacino.

- Pagalbinés medziagos yra:

Tabletés branduolys: pregelifikuotas kukuriizy krakmolas, laktozé monohidratas, natrio

stearilfumaratas.

Tabletés plévelé: hipromeliozé (6 mPas), titano dioksidas (E 171), laktozé monohidratas, makrogolis

(MW 3350), triacetinas, geltonasis gelezies oksidas (E 172).

GARDURIN 10 mg plévele dengtos tabletés
- Veiklioji medziaga yra solifenacino sukcinatas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra

10 mg solifenacino sukcinato, atitinkanc¢io 7,54 mg solifenacino.
- Pagalbinés medziagos yra:
Tabletés branduolys: pregelifikuotas kukurtizy krakmolas, laktozé monohidratas, natrio
stearilfumaratas.
Tabletés plévelé: hipromeliozé (6 mPas), titano dioksidas (E 171), laktozé monohidratas, makrogolis
(MW 3350), triacetinas, geltonasis geleZies oksidas (E 172), raudonasis gelezies oksidas (E 172),
juodasis gelezies oksidas (E 172).

GARDURIN i$vaizda ir kiekis pakuotéje

GARDURIN 5 mg plévele dengtos tabletés: Sviesiai geltonos, apvalios, abipus iSgaubtos plévele
dengtos tabletés, kuriy skersmuo 5 mm.

GARDURIN 10 mg plévele dengtos tabletés: rausvos, apvalios, abipus iSgaubtos plévele dengtos
tabletés, kuriy skersmuo 7 mm.

GARDURIN 5 mg plévele dengtos tabletés ir GARDURIN 10 mg plévele dengtos tabletés yra
tiekiamos aliuminio//PVC lizdinése plokstelése, kartono dézutéje.

Pakuotés dydziai: 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 arba 200 plévele dengty tableciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Gamintojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
Farmacijos jmonés ,,Polpharma* atstovybé

E. Ozeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas



Tel./faksas +370 37 32 51 31

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Latvija GARDURIN 5 mg apvalkotas tabletes
GARDURIN 10 mg apvalkotas tabletes
Lietuva GARDURIN 5 mg plévele dengtos tabletés

GARDURIN 10 mg plévele dengtos tabletés
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-07-20.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.vvkt.lt/

