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Pisomna informacia pre pouzivatela
Vesicare 1 mg/ml peroralna suspenzia
solifenaciniumsukcinat

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vesicare a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vesicare
Ako uzivat’ Vesicare

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vesicare

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhkrwdE

1. Co je Vesicare a na o sa pouZiva

Liecivo lieku Vesicare patri do skupiny anticholinergik. Tieto lieky sa pouZzivaju na zniZenie aktivity
prilis§ aktivneho (hyperaktivneho) mocového mechura. Vysledkom je, Ze dokazete vydrzat' dlhsie,
pokym budete mat’ potrebu ist’ na toaletu a va§ mocovy mechtr bude schopny udrzat’ va¢sie mnozstvo
mocu.

Vesicare sa pouziva:

- Na lie¢bu priznakov stavu nazyvaného hyperaktiviny mocovy mechur u dospelych.
Tieto priznaky zahfiiaja: silnu a ndhlu nutkavi potrebu mocit’ bez predchadzajuceho varovného
signalu, ¢asti potrebu mocit’ alebo tinik moc¢u v pripade, Ze ste nestihli dojst’ véas na toaletu.

- Na lie¢bu stavu nazyvaného neurogénna hyperaktivita detrizora u deti vo veku 2 az 18 rokov.
Neurogénna hyperaktivita detrizora je stav, pri ktorom dochadza k mimovol'nym st'ahom
mocového mechura, ktoré st vrodené alebo su dosledkom poskodenia nervov, ktoré ovladaji
mocovy mechur. Ak sa neurogénna hyperaktivita detrizora nelieci, moze viest' k poskodeniu
mocového mechura a/alebo obliciek.

Vesicare sa pouziva na zvySenie mnozstva mocu, ktory dokaze mo¢ovy mechur udrzat’
a na zmiernenie uniku mocu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vesicare

Neuzivajte Vesicare

- ak nie ste schopny mocit’ alebo Gplne vyprazdnit moc¢ovy mechur (retencia mocu)
a nevykonavate ¢istu intermitentni1 katetrizaciu,

- ak mate zavazné zaludocné alebo ¢revné problémy (vratane toxického megakolonu,
komplikacie spojenej so zapalom hrubého ¢reva [ulcerdznou kolitidou]),

- ak mate ochorenie svalov nazyvané myasténia gravis, ktora moze spdsobit’ extrémne ochabnutie
niektorych svalov,

- ak mate vysoky vnutroocny tlak s postupnou stratou zraku (glaukoém),
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- ak ste alergicky na solifenacin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak podstupujete dialyzu,

- ak mate zavazné ochorenie pecene,

- ak mate zdvazné ochorenie obliciek alebo stredne zavazné ochorenie pecene a sibezne uzivate
lieky, ktoré mozu znizit' vyluGovanie liecku Vesicare z tela (napr. ketokonazol). Ak sa vas to
tyka, lekar alebo lekarnik vas bude o tom informovat'.

Ak sa vas tyka alebo sa vas v minulosti tykal niektory zo stavov uvedenych vyssie, povedzte to
svojmu lekarovi predtym, ako zaénete uzivat’ Vesicare.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Vesicare, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika:

- ak mate tazkosti s vyprazdnenim mocového mechura (obstrukcia mocového mechura) alebo
mate problémy s mocenim (napr. slaby prid mocu) a nevykonévate Cista intermitentna
katetrizaciu, v tomto pripade je riziko hromadenia mo¢u v mechure (retencia mocu) ovela
vacsie;

- ak mate t'azkosti s priechodnost’ou traviaceho traktu (zapcha);

- ak u vas existuje riziko spomalenia ¢innosti traviaceho traktu (pohyby zaludka a ¢riev); ak sa
vas to tyka, lekar vas bude informovat’;

- ak mate akékol'vek tazkosti, ktoré vedil k zmenam srdcového rytmu, najmé odchylky
od normalu zname ako predizenie QT intervalu;

- ak mate zavazné ochorenie obliciek;

- ak mate stredne zavazné ochorenie pecene;

- ak mate Cast’ zaludka vysunutu cez branicu do hrudnika (hiatovu prietrz) alebo mate palenie
zahy;

- ak mate nervovl poruchu (autonomna neuropatia).

Ak sa vas tyka alebo sa vas v minulosti tykal niektory zo stavov uvedenych vyssie, povedzte to
svojmu lekarovi predtym, ako zacnete uzivat’ Vesicare.

Pred zaciatkom liecby liekom Vesicare vas lekér vySetri, aby zistil, ¢i Casté mocenie nema iné priciny
(napriklad zlyhavanie srdca [neschopnost’ srdca pumpovat’ krv v poZadovanom mnozstve] alebo
ochorenie obli¢iek). Ak mate infekciu mocovych ciest, lekar vam predpise antibiotikum (liek proti
ur¢itym bakteridlnym infekciam).

Deti a dospievajuci
Vesicare sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky na liecbu neurogénnej hyperaktivity detruzora.

Vesicare sa nema pouzivat’ u deti mladsSich ako 18 rokov na lie¢bu hyperaktivneho mocového
mechtra.

Iné lieky a Vesicare
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je mimoriadne ddlezité, aby ste lekara informovali, ak uzivate:

- iné anticholinergika, pretoze uc¢inky a vedl'ajSie G¢inky oboch liekov sa mézu zosilnit’;

- cholinergika, pretoze mozu znizovat’ G¢inok lieku Vesicare;

- lieciva ako metoklopramid a cisaprid, ktoré urychl’'uji pohyb potravy traviacim traktom;
Vesicare moze znizovat’ ich uc¢inok;

- lie¢iva ako ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol, verapamil a diltiazem, ktoré v tele
spomal’uju odburavanie lieku Vesicare;

- lieciva ako rifampicin, fenytoin a karbamazepin, pretoze mézu v tele zrychlit’ odblravanie licku
Vesicare;

- lieCiva ako bisfosfonaty, ktoré mozu sposobit’ alebo zhorsit’ zapal pazeraka (ezofagitidu).
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Vesicare a jedlo a napoje

Peroralna suspenzia Vesicare sa nema uzivat’ spolu s jedlom a/alebo napojmi inymi ako voda. Po uziti
liek zapite poharom vody. Pozri ¢ast’ 3. Ak ste nahodou suspenziu uzili s jedlom a/alebo napojmi,
mozno budete citit’ horkll chut’ a budete mat’ pocit znecitlivenia v ustach.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotnd, neuzivajte Vesicare, pokial’ to nie je vyslovne nevyhnutné.
Ak dojcite, neuzivajte Vesicare, pretoze solifenacin moze prechadzat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vesicare moze sposobit’ rozmazané videnie a niekedy ospalost’ alebo inavu. Ak sa u vas tieto
vedlajsie uinky vyskytnu, neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Peroralna suspenzia Vesicare obsahuje kyselinu benzoovu: Tento liek obsahuje 0,015 mg kyseliny
benzoovej v jednom mililitri, ¢o zodpoveda 0,15 mg/10 ml.

Peroralna suspenzia Vesicare obsahuje alkohol: Etanol pochadza z prirodnej pomaranéove;j
prichuti. Tento liek obsahuje 48,4 mg alkoholu (etanolu) na maximalnu davku 10 ml. Mnozstvo
etanolu v 10 ml peroralnej suspenzie Vesicare je ekvivalentné 1 ml piva (4 % hmot./obj.) alebo menej
ako 1 ml vina (10 % hmot./obj.). Malé mnozstvo alkoholu v tomto licku nebude mat’ pozorovatel'ny

vplyv.

Peroralna suspenzia Vesicare obsahuje metylparahydroxybenzoat a propylparahydroxybenzoat:
Tieto latky m6Zu vyvolat’ alergicku reakciu (moéze byt’ oneskorend). Prejavmi alergickej reakcie su:
vyrdzka, tazkosti s prehltanim alebo dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

Peroralna suspenzia Vesicare obsahuje propyléngykol: Tento liek obsahuje 20 mg propylénglykolu
V jednom mililitri, ¢o zodpoveda 200 mg/10 ml.

Peroralna suspenzia Vesicare obsahuje hydroxid sodny: Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol
sodika (23 mg) v jednom mililitri, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Ak sa vam perorilna suspenzia Vesicare dostane do o¢i: dokladne si oCi vyplachnite a vycistite
vodou.

3. Ako uZivat’ Vesicare

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek uzivajte ustami (t. j. peroralne) — jedenkrat denne. Mdzete ho uzivat’ pred jedlom alebo po
jedle. Po uziti davky lieku Vesicare vypite pohar vody. Neuzivajte tento liek spolu s jedlom a/alebo
inymi napojmi. Ak ste ndhodou suspenziu uzili s jedlom a/alebo inymi napojmi, mozno budete citit’
horku chut’ a budete mat’ pocit znecitlivenia v tstach.

Dospeli s hyperaktivnym mo¢ovym mechtrom

Vas lekar urci davku, ktora je pre vas vhodna. Na odmeranie a podanie davky pouzite peroralnu
strickaCku a adaptér na fT'asu, ktoré sa dodavaju s peroralnou suspenziou Vesicare. Ak mate uzit’
davku 10 mg (10 ml) na den, na podanie celkového mnozstva kazdej davky budete musiet’ dvakrat
pouzit striekacku. Pred opdtovnym pouzitim oplachnite Spicku striekacky teplou vodou.

Deti a dospievajuci (vek 2 az 18 rokov) s neurogénnou hyperaktivitou detriizora
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Lekar vam povie, aka davku mate vy alebo vase dieta uzivat’. Lekar vypocita spravnu davku podla
telesnej hmotnosti pacienta. Dosledne dodrziavajte jeho pokyny.

Na odmeranie a podanie davky pouzite peroralnu striekacku a adaptér na fl'asu, ktoré sa dodavaju

S peroralnou suspenziou Vesicare. Ak mate uzit’ davku vacsiu ako 5 mg (5 ml) na den, na podanie
celkového mnozstva kazdej davky budete musiet’ dvakrat pouzit’ striekacku. Pred opdtovnym pouzitim
oplachnite $picku striekacky teplou vodou.

Ako uzit’ davku lieku Vesicare pomocou peroralnej striekacky

Aby ste odmerali spravnu davku lieku, pouzite peroralnu strickacku a adaptér, ktoré sa dodavaju
S peroralnou suspenziou Vesicare.

Priprava na prvé pouzitie fl'aSe s peroralnou suspenziou Vesicare

Dokladne si umyte ruky.

Otvorte skatul'u a vyberte fT'asu, striekacku a adaptér.

Polozte f'aSu na rovny povrch a odstrante uzaver.

Pevne zatlacte adaptér do hrdla fTase.

Uistite sa, ze je vrchna Cast’ adaptéra v jednej rovine s vrchnou ¢ast'ou hrdla fTase.
Adaptér ma zostat’ v hrdle fl'ase az do konca 28-dnovej doby pouzitelnosti.
Vrat'te uzaver spat’ na flasu.

NogakownE

Pred kazdym peroralnym podanim

1. Dodkladne si umyte ruky.

2. Minimalne 20-krat pretrepte fl'asu s peroralnou suspenziou Vesicare.

3. Odstraiite uzaver z fl'aSe a skontrolujte, ¢i sa v hrdle fl'ase nachadza adaptér. Zasuvajte Spicku

peroralnej strickacky do stredu otvoru adaptéra fl'ase az dovtedy, kym nebude pevne na mieste.

Opatrne prevrat'te flasu a striekacku, pricom dbajte na to, aby adaptér zostal na mieste.

5. Z prevratenej flaSe natahujte mnozstvo predpisané lekarom pomalym vytahovanim piestu

striekacky.

Ak omylom natiahnete prili§ vel'a lieku, nadbyto¢né mnozstvo zlikvidujte.

7. Skontrolujte, ¢i sa v strickacke nenachadzaju vzduchové bubliny. Ak sa objavi vzduchova bublina,
odstrénite ju zatlacenim piestu nahor.

8. Ponechajte strickacku na mieste a vrat'te flasu do pdvodnej polohy, pri¢om dbajte na to, aby sa
piest striekacky nepohol. Opatrne vyberte striekacku z adaptéra. Adaptér ma zostat’ na svojom
mieste.

9. Skontrolujte, ¢i ste odmerali spravnu davku. Vlozte striekacku do st a opatrne zatlacte piest, ¢im
sa lick poda pacientovi.

10. Po podani lieku zatvorte flasu uzaverom.

11. Striekacku umyte teplou vodou. Nechajte ju vyschnut’.

E

o

Poznamka: Ak pacient potrebuje davku > 5 ml, pred opédtovnym pouzitim oplachnite Spicku striekacky
teplou vodou.

Cistenie peroralnej striekacky
Po pouziti ocistite peroralnu striekacku iba teplou vodou.

Peroralna striekacka sa moze pouzivat’ pocas celej 28-dnovej doby pouzitel'nosti od prvého otvorenia
(pozri Cast’ 5).

AK uzijete viac lieku Vesicare, ako mate
Ak ste uzili prilis vel'a lieku Vesicare alebo ak nahodou diet’a uzilo liek Vesicare, okamzite kontaktuje
svojho lekara alebo lekarnika.

Priznakmi predavkovania m6zu byt’: bolest’ hlavy, sucho v tstach, zavrat, ospalost’ a rozmazané
videnie, vnimanie veci, ktoré v skutocnosti neexistuju (halucinacie), vyrazné podrazdenie, zachvat
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(kr¢e), problémy s dychanim, zrychleny pulz (tachykardia), hromadenie mo¢u v mo¢ovom mechure
(retencia mocu), rozsirenie zrenic (mydriaza).

Ak zabudnete uZzit’ Vesicare

Ak zabudnete uzit’ davku vo zvyc€ajnom Case, uzite ju ihned’, ako si spomeniete, ale nie v pripade, ak
je uz Cas na uzitie d’al$ej davky. Nikdy neuZzivajte viac ako jednu ddvku denne. V pripade pochybnosti
sa vzdy opytajte svojho lekara alebo lekarnika.

AK prestanete uzivat’ Vesicare
Ak prestanete uzivat’ Vesicare, priznaky zékladného ochorenia moc¢ového mechtira sa mozu vratit’
alebo zhorsit. Ak uvazujete o ukonceni liecby, vzdy sa najprv porad’te so svojim lekarom.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajsich ucinkov, prestaite uzivat' Vesicare a okamzite
vyhl'adajte lekara:
Ak sa u vas vyskytne alergicky zachvat (nahly a rychlo postupujuci vedl'ajsi Géinok, ktory sa
nazyva anafylaxia — prejavuje sa svrbenim celého tela, zihl'avkou, opuchom, tazkost'ami
s dychanim a/alebo inymi alergickymi reakciami) alebo zavazna kozna reakcia (napr. pluzgiere
alebo olupovanie koze).

Ak sa u vas vyskytne angioedém (kozna alergia, ktora sposobuje opuch tkaniva tesne
pod povrchom koze) so zizenim dychacich ciest (fazkosti s dychanim). Angioedém bol hlaseny
u niektorych pacientov uzivajucich Vesicare.

Vesicare moze sposobovat’ nasledujuce d’alSie vedlajsie ti¢inky:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
- sucho v ustach.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- rozmazané videnie,

- zapcha, nevol'nost, poruchy trdvenia s priznakmi ako pocit plnosti zalidka, bolest’ brucha,
grganie, palenie zahy (dyspepsia), neprijemny pocit v bruchu.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oso6b):

- infekcia mocovych ciest, infekcia mocového mechura,

- ospalost,

- porucha vnimania chuti (dysgeuzia),

- suché (podrazdené) oci,

- suché nosové cesty,

- refluxna choroba (gastroezofagealny reflux, t. j. mimovol'ny navrat kyslého obsahu zalidka
do pazeraka),

- sucho v hrdle,

- suché koza,

- tazkosti s mocenim,

- unava, hromadenie tekutiny v spodnej ¢asti ndh (opuch).

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- nahromadenie velkého mnoZstva stvrdnutej stolice v hrubom c¢reve (koprostaza),

- hromadenie moc¢u v mo¢ovom mechtre v désledku st'azeného vyprazdnovania (retencia mocu),
- zavrat, bolest’ hlavy,
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- vracanie,
- svrbenie, vyrazka.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- halucinacie, zmétenost’,
- alergicka vyrazka.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- znizenie chuti do jedla, vysokd koncentrécia draslika v krvi, ktora moéze spdsobit’ neobvykly
srdcovy rytmus,

- zvySenie vnutrooéného tlaku,

- zmeny V elektrickej aktivite srdca (EKG), nepravidelny srdcovy rytmus, pocit busenia srdca,
zrychlenie srdcového rytmu,

- porucha hlasu,

- porucha funkcie pecene,

- svalova slabost’,

- porucha funkcie obli¢iek.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného Vv Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vesicare

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Peroralnu striekacku uchovavajte v istych a suchych podmienkach a chrante pred slne¢nym ziarenim
a teplom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku, Skatul’ke alebo fT'asi po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Liek uchovavajte v povodnej fT'asi na ochranu pred svetlom. Tento lick nevyzaduje ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovéavanie. Suspenzia sa moze uchovévat’ 28 dni od prvého otvorenia fl'aSe.

Vsetok nespotrebovany liek zlikvidujte po 28 dioch od otvorenia fl'ase.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie. Fl'asa, strickacka, adaptér a vSetok nepouzity liek
sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vesicare obsahuje

- Liecivo je solifenaciniumsukcinat: 1 mg v 1 ml suspenzie.

- Dalsie zlozky st polakrilin draselny, metylparahydroxybenzoat (E218),
propylparahydroxybenzoat (E216), propylénglykol (E1520), 30 % emulzia simetikonu [zloZzena
zo simetikonu, polyetylénglykol sorbitan tristearatu (E436), metylcelulozy (E461),
polyetylénglykol-stearatu, glyceridov, xantanovej gumy (E415), kyseliny benzoovej (E210),
kyseliny sorbovej (E200), kyseliny sirovej (E513) a vody], karbomér, xylitol (E967), acesulfam
draselny (E950), prirodna pomarancova prichut’ [zloZzena z pomarancovych esencialnych olejov,
prirodnych dochucovadiel, etanolu, propylénglykolu (E1520), butylhydroxyanizolu (E320)

a vody], hydroxid sodny, ¢istena voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Vesicare a obsah balenia

Peroralna suspenzia Vesicare je vodna, homogénna suspenzia s pomaran¢ovou prichutou sfarbena
do biela az sivobiela.

Peroralna suspenzia Vesicare sa dodava v 150 ml zltohnedej polyetyléntereftalatovej (PET) flasi

s detskym bezpec¢nostnym, polyetylénovo-polypropylénovym uzaverom s vysokou hustotou.

Pomdcky na davkovanie a podavanie su zabalené v Skatuli: 5 ml peroralna striekacka a adaptér, ktory
sa zatlaca do hrdla fl’ase.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Astellas Pharma s.r.o., Rohanské nabiezi 678/29, 186 00 Praha 8 — Karlin, Ceska republika

Vyrobca:
Delpharm Meppel B.V., Hogemaat 2, 7942 JG Meppel, Holandsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severné Irsko) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko,
Francuzsko, Grécko, Holandsko, Island, Litva, Lichtenstajnsko, Lotys$sko, Luxembursko, Mad’arsko, Malta,
Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spojené kralovstvo (Severné
frsko), Spanielsko a Svédsko: Vesicare

Taliansko: Vesiker

Nemecko: Vesikur

frsko: Vesitirim

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2024.



