
 PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor's prescription only
Vesicare 5 mg film-coated tablets
Vesicare 10 mg film-coated tablets
Each film-coated tablet of Vesicare 5 mg contains:
Solifenacin succinate 5 mg
Each film-coated tablet of Vesicare 10 mg contains:
Solifenacin succinate 10 mg
Inactive ingredients and allergens in the preparation - see section 6 
and the “Important information about some ingredients of the medicine” 
section.
Read the entire leaflet carefully before using the medicine. This 
leaflet contains concise information about the medicine. If you have any 
other questions, refer to the doctor or the pharmacist.
This medicine has been prescribed for treatment of your illness. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems to you that their 
illness/medical condition is similar.
Do not use in children and adolescents under the age of 18.

1. What is the medicine intended for?
This medicine is intended for the treatment of urinary incontinence and/
or conditions of increased urinary frequency and urgency in patients with 
overactive bladder.
Therapeutic class: Anticholinergic

2. Before using the medicine:
 Do not use this medicine:

•	 If you are sensitive (allergic) to solifenacin or to any of the 
additional ingredients the medicine contains.

•	 In case of urinary retention, severe gastrointestinal disorders 
(toxic megacolon), myasthenia gravis (severe muscle weakness), 
intraocular pressure accompanied by decreased vision (glaucoma).

•	 In kidney patients undergoing dialysis and in patients with severe 
liver insufficiency.

•	 In patients with severe kidney disease or moderate liver disease 
who are being treated concomitantly with another medicine 
that decreases the removal of Vesicare from the body, such as 
ketoconazole.

Special warnings regarding the use of the medicine:
 Before starting treatment with Vesicare, inform your doctor if:

You have problems passing urine (partial obstruction), you suffer from 
constipation, you are at risk of digestive system slowing down (stomach 
and intestinal motility), you suffer from an acute kidney disease, you 
suffer from a moderate liver disease, you suffer from hiatus hernia 
or heartburn, you suffer from disturbances of the nervous system 
(autonomic neuropathy).

 Children and adolescents:
Vesicare is not indicated for use in children and adolescents under the 
age of 18.

 Drug-drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines including 
non-prescription medicines and food supplements, tell the doctor 
or the pharmacist. Especially if you are taking:
•	 Other anticholinergic medicines - may increase the side effects of both 

medicines.
•	 Cholinergic medicines – may reduce the effect of Vesicare.
•	 Metoclopramide, cisapride, which may cause the digestive system to 

work faster. Vesicare may inhibit their effect.
•	 Ketoconazole, ritonavir, nelfinavir, itraconazole, verapamil and 

diltiazem – which decrease the rate at which Vesicare is removed from 
the body.

•	 Rifampicin, phenytoin, carbamazepine – may increase the rate at 
which Vesicare is removed from the body.

•	 Bisphosphonates – may cause or worsen esophagitis.
 Use of the medicine and food:

This medicine may be taken with or without food.
 Pregnancy, breastfeeding and fertility:

Consult with the doctor.
Do not use Vesicare during pregnancy unless the doctor decides 
otherwise. Do not breastfeed during use of Vesicare since the medicine 
may pass into breastmilk.

 Driving and operating machinery:
Use of this medicine may impair alertness and/or cause blurred vision, 
and therefore caution should be exercised when driving a car, operating 
dangerous machinery and engaging in any activity requiring alertness.

 Important information about some ingredients of the medicine:
The medicine contains lactose. If there is a known intolerance to certain 
sugars, consult with your doctor before taking this medicine.  

3. How should you use the medicine?
Always use the preparation according to the doctor's instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the 
dosage and how to use the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only. The usual dosage is: one tablet of 5 or 10 mg per day. The dosage 
will be determined on an individual basis by the doctor.
It is recommended to take the tablet at the same time every day.
Do not exceed the recommended dose.
The medicine should be swallowed whole with water.
Crushing/halving/chewing: The tablet should not be crushed/halved/
chewed due to its coating.
If you took an overdose or if a child swallowed this medicine by 
mistake, go to the doctor or the emergency room of the hospital 
immediately and take the package of the medicine with you.
Side effects of overdose: Headache, dry mouth, dizziness, blurred 
vision, drowsiness, hallucinations, over-excitability, convulsions, 
breathing difficulties, accelerated heartbeats, dilated pupils, urinary 
retention.
If you have forgotten to take this medicine at the required time, do 
not take a double dose. Take the next dose at the scheduled time and 
consult a doctor.

Follow the treatment as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment 
with the medicine without consulting the doctor. Stopping the treatment 
may lead to recurrence or worsening of the symptoms of overactive 
bladder.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
every time you take the medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any other questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or the pharmacist.

4. Side effects:
As with any medicine, using Vesicare may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may 
not experience any of them.
Stop using this medicine and refer to a doctor if:
You have an allergic skin reaction which manifests as edema under 
the skin accompanied by respiratory distress – a reaction called 
angioedema.
Contact the doctor immediately if:
You experience an allergic attack or a severe skin reaction (e.g., 
blistering and peeling of the skin).
Very common side effects - side effects that occur in more than one out 
of ten users:
Dry mouth
Common side effects - side effects that occur in 1-10 out of 100 users:
Constipation, blurred vision, nausea, digestive disturbances such as a 
feeling of abdominal fullness, abdominal pains, burping, heartburn and 
abdominal discomfort.
Uncommon side effects - side effects that occur in 1-10 out of 1,000 
users:
Urinary tract or bladder infection, drowsiness and fatigue, changes in 
the sense of taste, dryness/irritation in the eyes, throat, skin or nose, 
difficulty urinating, heartburn, gastroesophageal reflux, edema of the 
lower part of the leg.
Rare side effects - side effects that occur in 1-10 out of 10,000 users:
Intestinal obstruction, severe constipation, urinary retention, dizziness, 
headache, vomiting, itching, rash.
Very rare side effects - side effects that occur in less than one out of 
10,000 patients:
Hallucinations, confusion, allergic rash.
Side effects with unknown frequency:
•	 Changes in the electrical activity of the heart (changes in ECG), 

irregular heart rate, strong heartbeats, fast heartbeat
•	 Decreased appetite, high blood potassium levels that may cause 

irregular heart rate
•	 High intraocular pressure
•	 Voice impairment
•	 Liver impairment
•	 Muscle weakness
•	 Kidney impairment
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you 
suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, consult your 
doctor.
Side effects may be reported to the Ministry of Health by clicking on the 
link "report side effects due to medicinal treatment" found on the Ministry 
of Health website homepage (www.health.gov.il), which will direct you to 
the online form for reporting side effects, or by clicking on the following 
link: https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store the medicine?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept 
in a closed place out of the reach and sight of children and/or infants to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting without an explicit instruction 
from the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (Exp.) appearing on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.
Storage:
Store at a temperature lower than 25°C.

6. Additional information
In addition to the active ingredient the medicine also contains:
Vesicare 5 mg contains:
Lactose monohydrate, Maize starch, Hypromellose, Magnesium 
stearate, Talc, Macrogol 8000, Titanium dioxide (E171), Yellow ferric 
oxide (E172).
Vesicare 10 mg contains:
Lactose monohydrate, Maize starch, Hypromellose, Magnesium 
stearate, Talc, Macrogol 8000, Titanium dioxide (E171), Red ferric oxide 
(E172).
What does the medicine look like and what are the contents of the 
package:
A film-coated tablet of Vesicare 5 mg is a round, light yellow tablet, 
imprinted with “150” on one side and the logo of the manufacturer on the 
other . Each pack contains blisters of 10 tablets. Amount of tablets in 
the package: 10, 30, 50, 60, 90 or 100. Not all package sizes are 
marketed.
A film-coated tablet of Vesicare 10 mg is a round, light pink tablet, 
imprinted with “151” on one side and the logo of the manufacturer on the 
other . Each pack contains blisters of 10 tablets. Amount of tablets in 
the package: 10, 30, 50, 60, 90 or 100. Not all package sizes are 
marketed.
License holder/importer and the address: CTS Ltd, 4 Haharash St., Hod 
Hasharon.
Name and address of the manufacturer: Astellas Pharma Europe B.V., 
Leiden, The Netherlands.
The format of this leaflet was determined by the Ministry of Health 
and its content was checked and approved by the Ministry of Health 
on 03/2014, and has been updated in accordance with the Ministry of 
Health instructions on 02/2020.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:
Vesicare 5 mg: 1356731279
Vesicare 10 mg: 1356831280
 

حتّى لو طرأ تحسّن على حالتك الصحّيّة، فلا يجوز التوقّف عن العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب. 
قد يؤدّي إيقاف العلاج إلى ظهور أعراض فرط نشاط المثانة البوليّة مرّة أخرى أو تفاقمها.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع المُلصق وتأكّد من الجرعة في كلّ مرّة تتناول فيها الدواء. 
ضع النظّارات الطبّيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا توفّرت لديك أسئلة إضافيّة حول استعمال الدواء، فاستشر الطبيب أو الصيدليّ.

4. الأعراض الجانبيّة:
مثل كلّ دواء، قد يؤدّي استعمال ڤيسيكير إلى نشوء أعراض جانبيّة عند بعض المستعملين. لا تقلق عند 

قراءة قائمة الأعراض الجانبيّة. قد لا تعاني من أيّ واحد منها.
يجب التوقّف عن الاستعمال والتوجّه إلى الطبيب إذا:

ظهر ردّ فعل تحسّسيّ جلديّ يتجلىّ كوذمات تحت سطح الجلد مصحوبة بصعوبات في المسالك التنفّسيّة 
.)Angioedema( ظاهرة تسمّى الوذمة الوعائيّة -

يجب التوجّه فورًا إلى الطبيب إذا:
أصُِبت بنوبة تحسّسيّة أو ردّ فعل جلديّ خطير )مثلً ظهور حويصلات وتقشّر الجلد(.

ا )very common( - أعراض تظهر عند أكثر من مستعمل واحد من بين  أعراض جانبيّة شائعة جدًّ
عشرة:

جفاف الفم
أعراض جانبيّة شائعة )common( - أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏ مستعملين من بين 100:

إمساك، تشوّش الرؤية، غثيان، صعوبات في الهضم مثل شعور بامتلاء البطن، آلام في البطن، 
تجشّؤات، حرقة المعدة وانزعاج في البطن.

أعراض جانبيّة غير شائعة )uncommon( - أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏ مستعملين من بين 1٫000:
التهاب المسالك البوليّة أو المثانة البوليّة، نعاس وتعب، تغيّرات في حاسّة الذوق، جفاف/ تهيّج العينين، 

الحنجرة، الجلد أو الأنف، صعوبة في التبوّل، حرقة المعدة، الجَزْر المريئيّ، وذمة في الجزء السفليّ 
من الرجل.

أعراض جانبيّة نادرة )rare( - أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏ مستعملين من بين 10٫000:
انسداد الأمعاء، إمساك شديد، حصر البول، دوار، صداع، تقيّؤات، حكّة، طفح جلديّ.

ا )very rare( - أعراض تظهر عند أقلّ من مستعمل واحد من بين  أعراض جانبيّة نادرة جدًّ
:10٫000

هلوسة، ارتباك، طفح جلديّ تحسّسيّ.
أعراض جانبيّة انتشارها غير معروف:

• تغيّرات في التوصيل الكهربائيّ في القلب )تغيّرات في الـ ECG(، نظم قلبيّ غير منتظم، دقّات قلبيّة 	
قويّة، نبض سريع

• انخفاض في الشهيّة، مستويات مرتفعة للبوتاسيوم في الدم قد تسبّب نظمًا قلبيًّا غير سويّ	
• ضغط مرتفع داخل العينين	
• اضطراب في الصوت	
• اضطراب في وظيفة الكبد	
• ضعف العضلات	
• اضطراب في وظائف الكليتين	

إذا ظهر عرض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّة أو إذا عانيت من عرض جانبيّ لم يُذكر في 
هذه النشرة، فعليك استشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبيّة لوزارة الصحّة بواسطة الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض 

 جانبيّة عقب العلاج الدوائيّ" الموجود في الصفحة الرئيسيّة لموقع وزارة الصحّة 
)www.health.gov.il( والذي يوجّه إلى الاستمارة المتّصلة للتبليغ عن أعراض جانبيّة، أو عن 

https://sideeffects.health.gov.il :طريق الدخول إلى الرابط

5. كيف يجب تخزين الدواء؟
امنع التسمّم! هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، يجب حفظه في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد و/
أو الأطفال الرضّع ومجال رؤيتهم، وبذلك ستمنع التسمّم. لا تسبّب التقيّؤ بدون تعليمات صريحة من 

الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيّة ).exp(‏‎‎‏‏‎‏ المدوّن على العبوّة. يشير تاريخ انتهاء 

الصلاحيّة إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
ظروف التخزين:

خزّنه في درجة حرارة أقلّ من 25 درجة مئويّة.

6. معلومات إضافيّة
يحتوي الدواء بالإضافة إلى المادّة الفعّالة أيضًا على:

يحتوي ڤيسيكير 5 ملغ على:
Lactose monohydrate, Maize starch, Hypromellose, Magnesium 
stearate, Talc, Macrogol 8000, Titanium dioxide (E171), Yellow ferric 
oxide (E172).

يحتوي ڤيسيكير 10 ملغ على:
Lactose monohydrate, Maize starch, Hypromellose, Magnesium 
stearate, Talc, Macrogol 8000, Titanium dioxide (E171), Red ferric oxide 
(E172).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة:
قرص ڤيسيكير 5 ملغ المطليّ مستدير باللون الأصفر الفاتح، مطبوع على أحد جانبيه "150" وشعار 
. تحتوي كلّ عبوّة على شرائط حويصلات تتّسع لـ 10 أقراص. عدد  المصنّع على الجانب الآخر 

الأقراص في العبوّة: 10 أو 30 أو 50 أو 60 أو 90 أو 100. لا تُسوّق جميع أحجام العبوّات.
قرص ڤيسيكير 10 ملغ المطليّ مستدير باللون الورديّ الفاتح، مطبوع على أحد جانبيه "151" وشعار 

. تحتوي كلّ عبوّة على شرائط حويصلات تتّسع لـ 10 أقراص. عدد  المصنّع على الجانب الآخر 
الأقراص في العبوّة: 10 أو 30 أو 50 أو 60 أو 90 أو 100. لا تُسوّق جميع أحجام العبوّات.

صاحب الامتياز/ المستورد وعنوانه: ك ص ط م.ض.، شارع هحاراش 4، هود هشارون.
اسم المصنّع وعنوانه: أستيلاس فارما أوروبا م.ض.، ليدين، هولندا.

حدّدت وزارة الصحّة صيغة هذه النشرة ومحتواها فحُص وأقُرّ من قِبلها في تاريخ 03/2014، وقد تمّ 
تحديث محتوى هذه النشرة وفقًا لتعليمات وزارة الصحّة في تاريخ 02/2020.

رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:
ڤيسيكير 5 ملغ: 1356731279

ڤيسيكير 10 ملغ: 1356831280
من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمّت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، فإنّ 

الدواء مخصّص لكلا الجنسين.




