SASKANOTS ZVA 25-03-2025

Lietosanas instrukcija: informacija zalu lietotajam

GARDURIN 5 mg apvalkotas tabletes
GARDURIN 10 mg apvalkotas tabletes
solifenacini succinas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir GARDURIN un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms GARDURIN lietosanas
Ka lietot GARDURIN

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat GARDURIN

lepakojuma saturs un cita informacija

IZEENCN .

1. Kas ir Gardurin un kadam nolikam to lieto

GARDURIN aktiva viela pieder pie zalu grupas, ko sauc par antiholinergiskiem lidzekliem. Sis zales
lieto, lai samazinatu parlieku aktiva urinptsla darbibu. Tas lauj Jums ilgak paciesties, pirms doties uz
tualeti, ka arT palielina urina daudzumu, ko Jusu urinpuslis spgj saturét.

GARDURIN tabletes lieto ta saukta parlieku akfiva urinpii§la simptomu arstésanai. Sie simptomi ir
peksna, izteikta vajadziba urinét bez iepriek$gjiem simptomiem, vajadziba biezi urin€t vai urina
nopliisana, ja nepaspgjat laikus noklit lidz tualetei.

2. Kas Jums jazina pirms GARDURIN lietosanas

Nelietojiet GARDURIN $ados gadijumos:

- ja Jis nespgjat izvadit urinu vai pilniba iztukSot urinpasli (urina aizture),

- ja Jums ir smaga kunga vai zarnu slimiba (tai skaita toksiski palielinata resna zarna, komplikacija,
kas saisttta ar ¢iilaino kolttu),

- ja Jums ir muskulu slimiba, ko sauc par myasthenia gravis, kas var izraistt izteiktu atsevisku
muskulu arkartgju vajumu,

- ja Jums ir paaugstinats acu spiediens ar pakapenisku redzes zudumu (glaukoma),

- ja Jums ir alergija pret solifenacina sukcinatu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu,

- ja Jums tiek veikta nieru dialize,

- ja Jums ir smaga aknu slimiba,

- ja Jums ir smaga nieru slimiba vai vidgji smaga aknu slimiba un vienlaicigi Jus lietojat zales, kas
var kavét GARDURIN izvadiSanu no organisma (pieméram, ketokonazolu). Ja tas ta ir, arsts vai
farmaceits to bus Jums teicis.



SASKANOTS ZVA 25-03-2025

Ja Jums ir vai kadreiz ir bijis kads no ieprieks min&tajiem stavokliem, informgjiet arstu pirms
GARDURIN lietosanas uzsakSanas.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana

Pirms GARDURIN lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir apgriitinata urinptsla iztukSosSana (urinpiisla obstrukcija) vai ja Jums ir griitibas izvadit
urinu (piem&ram, vaja urina plisma). Urina uzkrasanas urinptsli (urina aiztures) risks ir daudz
lielaks;

- ja Jums ir gremosanas sisteémas aizsprostojums (aizcietéjums);

- jaJums ir gremosanas sist€émas darbibas (kunga un zarnu peristaltikas) paléninasanas risks; ja tas ta
ir, arsts to biis Jums teicis;

- ja Jums ir smaga nieru slimiba;

- ja Jums ir vidgji smaga aknu slimiba;

- ja Jums ir diafragmas baribas vada atveres truce (hiatala triice) vai grémas;

- jaJums ir nervu slimiba (autonoma neiropatija).

Ja Jums ir vai kadreiz ir bijis kads no iepriek§ minétajiem veselibas trauc€jumiem, inform&jiet arstu pirms

arst€Sanas ar GARDURIN uzsaksanas.

Pirms GARDURIN lietosanas uzsaks$anas arsts izvertes, vai tam, ka Jums ir vajadziba biezi urinét, nav
kads cits iemesls (pieméram, sirds mazspgja (nepietickama sirds sp&ja stiknét asinis) vai nieru slimiba). Ja
Jums ir urincelu infekcija, arsts nozimes Jums antibiotikas (Iidzekli pret noteiktam bakterialam
infekcijam).

Bérni un pusaudzi
GARDURIN nav paredzéts lietosanai bérniem vai pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un GARDURIN
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&dgéja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Jo 1pasi svarigi ir informet arstu, ja Jus lietojat:

- citas antiholinergiskas zales; abu zalu iedarbiba un blakusparadibas var pastiprinaties;

- holinergiskus Iidzeklus, jo tie var vajinat GARDURIN iedarbibu;

- tadas zales, ka metoklopramidu un cisapridu, kas veicina kunga-zarnu trakta darbibu; GARDURIN
var vajinat to iedarbibu;

- tadas zales, ka ketokonazolu, ritonaviru, nelfinaviru, itrakonazolu, verapamilu un diltiazemu, kas
palénina GARDURIN sadali$anos organisma;

- tadas zales, ka rifampicinu, fenitotnu un karbamazepinu, jo tas var paatrinat GARDURIN
sadaliSanos organisma;

- tadas zales, ka bisfosfonatus, kas var izraisit vai pastiprinat baribas vada iekaisumu (ezofagitu).

GARDURIN kopa ar uzturu un dzérienu
GARDURIN var lietot gan kopa ar &dienu, gan atseviski, ka Jums &rtak.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba, vai planojat
griiniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Jis nedrikstat lietot GARDURIN griitniecibas laika, iznemot gadijumus, kad tas ir absoliiti nepiecieSams.
Nelietojiet GARDURIN, ja barojat bérnu ar kriiti, jo solifenacins var izdalities mates piena.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
GARDURIN lietosanas rezultata var rasties neskaidra redze un reizém miegainiba vai nogurums. Ja Jums
ir kada no $tm blakusparadibam, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus.

GARDURIN satur laktozi un natriju

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkota tabletg, t.i., - biitiba tas ir “natriju
nesaturo$as”.

3. Ka lietot GARDURIN

Vienmer lietojiet Sts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Tablete ir janorij vesela, uzdzerot skidrumu. Ta ir Jusu izv€le, vai to lietot Edienreizes laika vai neatkarigi
no &Sanas. Nesasmalciniet tabletes.

Ieteicama deva ir 5 mg diena, ja vien arsts nav noradijis lietot 10 mg diena.

Ja esat lietojis GARDURIN vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz GARDURIN vai ja tabletes nejausi lietojis bérns, nekavéjoties sazinieties ar
arstu vai farmaceitu.

Pardozésanas simptomi var biit galvassapes, sausuma sajiita mutg, reibonis, miegainiba un neskaidra
redze, neesosu lietu redz&sana (halucinacijas), parmérigs uzbudinajums, krampji (konvulsijas),
apgritinata elpoSana, paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija), urina uzkrasanas urinpasli (urina aizture) un
paplasinatas acu zilites (midriaze).

Ja esat aizmirsis lietot GARDURIN

Ja esat aizmirsis lietot devu parastaja laika, lietojiet to, tiklidz atceraties, ja vien nav laiks lietot nakamo
devu. Nekada gadijuma nelietojiet vairak ka vienu devu diena. Neskaidribu gadijuma vienmér
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja partraucat lietot GARDURIN

Partraucot lietot GARDURIN, parmérigi aktiva urinptsla simptomi var atjaunoties vai pastiprinaties. Ja
domajat partraukt terapiju, vienmer konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums rodas alergija vai smaga adas reakcija (pieméram, ptsli uz adas un adas lobisanas), nekavgjoties
informgjiet arstu vai farmaceitu.

Ir zinots par angioedému (alergija uz adas, ka rezultata audos ties$i zem adas virsmas rodas pietikums) ar
elpcelu nosprostosanos (apgriitinatu elposanu) daziem pacientiem, kuri lieto solifencina sukcinatu. Ja
rodas angioedéma, solifenacina sukcinata (GARDURIN) lietoSana nekavéjoties japartrauc un janodro$ina
atbilstosa terapija un/vai riciba.
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GARDURIN var izraisit $adas blakusparadibas:

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- sausa mute.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

- neskaidra redze,

- aizciet§jums, slikta diisa, gremosSanas trauc€jumi ar tadiem simptomiem ka pilnuma sajita védera,
sapes veédera, atraugas, slikta diisa un grémas (dispepsija), nepatikama sajiita védera.

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem):

- urincelu infekcija, urinptsla infekcija,

- miegainiba,

- garSas sajutas traucgjumi (disgeizija),

- sausas (kairinatas) acis,

- sausas deguna ejas,

- atvilna slimiba (gastroezofageals atvilnis),
- sausuma sajuta rikle,

- sausa ada,

- apgritinata urinéSana,

- nogurums,

- Skidruma uzkrasanas uz apaksstilbiem (tuska).

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem):

- liela daudzuma cietu fekaliju masas uzkrasanas resnaja zarna (fekaliju sastrégums),
- urina uzkrasanas urinpusli, ko izraisa nespgja to iztuksot (urina aizture),

- reibonis, galvassapes,

- vemsSana,

- nieze, izsitumi.

Loti reti (var rasties lidz 1 no 10 000 cilvékiem):
- neesos$u lietu redz&sana (halucinacijas), apjukums,
- alergiski izsitumi — izsitumi uz adas ar stipru niezi un sacietéjumiem (natrene).

Nav zinams (biezumu nevar noteikt no pieejamiem datiem):

- samazinata &stgriba, augsts kalija limenis asinis, kas var izraisit patologisku sirds ritmu,

- paaugstinats acu spiediens,

- sirds elektriskas aktivitates izmainas (EKG), neritmiska sirdsdarbiba, sajtitami sirdspuksti
(sirdsklauves), paatrinata sirdsdarbiba,

- balss izmainas,

- aknu darbibas trauc&jumi,

- muskulu vajums,

- nieru darbibas trauc&jumi.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tieSi Zalu valsts agenturai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv



http://www.zva.gov.lv/
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Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat GARDURIN
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc ,,EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai saimniecibas atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojums saturs un cita informacija

Ko GARDURIN satur

GARDURIN 5 mg apvalkotas tabletes

- Aktiva viela ir solifenacina sukcinats. Katra apvalkota tablete satur 5 mg solifenacina sukcinata,
kas atbilst 3,77 mg solifenacina.

- Citas sastavdalas ir:

tabletes kodols: prezelatingta kukuriizas ciete, laktozes monohidrats, natrija stearilfumarats.

Apvalks: hipromeloze (6 mPas), titana dioksids (E171), laktozes monohidrats, makrogols (MW 3350),
triacetins, dzeltenais dzelzs oksids (E172).

GARDURIN 10 mg apvalkotas tabletes

- Aktiva viela ir solifenacina sukcinats. Katra apvalkota tablete satur 10 mg solifenacina sukcinata,
kas athilst 7,54 mg solifenacina.

- Citas sastavdalas ir:

tabletes kodols: preZelatingta kukuriizas ciete, laktozes monohidrats, natrija stearilfumarats.

Apvalks: hipromeloze (6 mPas), titana dioksids (E171), laktozes monohidrats, makrogols (MW 3350),
triacetins, dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs oksids (E172).

GARDURIN arejais izskats un iepakojums

GARDURIN 5 mg apvalkotas tabletes: gaisi dzeltenas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes,
diametrs 5 mm.

GARDURIN 10 mg apvalkotas tabletes: sartas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes, diametrs
7 mm.

GARDURIN 5 mg apvalkotas tabletes un GARDURIN 10 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas
aluminija // PVH blisteros kartona kastite.

Iepakojumi: 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polija
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Razotajs

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polija

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2

39-460 Nowa D¢ba

Polija
Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:
Latvija GARDURIN 5 mg apvalkotas tabletes
GARDURIN 10 mg apvalkotas tabletes
Lietuva GARDURIN 5 mg plévele dengtos tabletés

GARDURIN 10 mg plévele dengtos tabletés

Si lieto$anas informicija pedejo reizi parskatita 03/2025



