
ن�ة داخلية: معلومات للمستخدم
 

سولفيسان أقراص مغلفة ٥ملجم
سولفيسان أقراص مغلفة ١٠ملجم

سوليفيناس  سكسينيت

اقرأ هذه الن�ة بعناية قبل البدء باستع�ل هذا الدواء فهي تحتوي ع� معلومات هامة بالنسبة إليك
•احتفظ بهذه الن
ة فقد تحتاج لقراءتها مرة أخرى.

•إذا كانت لديك أي استفسارات، است
 طبيبك أو الصيد�.
•تم وصف هذا الدواء لك وحدك وعليك أ� تعطيه �خرين. فقد ي�هم حتى لو كانت أعراضهم مشابهة �عراضك.

•إذا حدثت لديك أي أعراض جانبية فيجب التحدث مع الطبيب أو الصيد�، ويشمل ذلك أي أعراض جانبية £ يرد ذكرها ¡ هذه الن
ة.  

ماذا � هذه الن�ة؟:
١-ما هو سولفيسان وفيم يستعمل.

٢-ما الذي يلزمك ان تعرفه قبل تناول سولفيسان.
٣-كيف تستعمل سولفيسان.
٤-ا�عراض الجانبية اµحتملة.

٥-كيف تخزن سولفيسان.
٦-محتويات العبوة ومعلومات أخرى

١- ما هو سولفيسان وفيم يستعمل؟
اµادة الفعالة ¡ سولفيسان تنتمي إÂ مجموعة مضادات التحفيز بالكولÀ. وهذه ا�دوية تستعمل لتخفيف نشاط اµثانة ذات النشاط الزائد، وهذا ¼كن اµصاب من 

اÈنتظار فÆة أطول قبل ان يضطر للذهاب  للحÅم للتبول ويزيد من كمية البول التي ¼كن ان تبقى محتجزة ¡ اµثانة. 
:Éثانة ذات النشاط الزائد وتشمل هذه ا�عراض ما يµرتبطة باµج ا�عراض اÊيتم إعطاء سولفيسان لع

الشعور اµفاجئ القوي واµلح بالرغبة ¡ التبول دون انذار سابق، زيادة وتÌة (معدل تكرار) التبول او نزول البول ¡ اÊµبس بسبب عدم التمكن من الوصول للحÅم ¡ 
الوقت اµناسب.

 
٢- ما الذي يتوجب عليك معرفته قبل استع�ل سولفيسان ؟:

¡ تتناول سولفيسان � الحا¡ت التالية:
-إذا كنت تعاÕ من عدم القدرة عÔ التبول او عدم القدرة عÔ تفريغ اµثانة بالكامل عند التبول (احتباس البول).

-إذا كنت تعاÕ من حالة شديدة ¡ اµعدة أو ا�معاء (Öا فيها التسمم الكبÌ ¡ القولون وهو احد اµضاعفات اµرتبطة بالتهاب القولون التقرحي). 
-إذا كنت تعاÕ من مرض ¡ العضÊت يعرف بالوهن العضÉ الذي يسبب ضعفا شديدا ¡ عضÊت معينة.

-إذا كنت تعاÕ من ارتفاع الضغط ¡ العينÀ مع فقدان تدريجي للنظر(الجلوكاما).
-إذا كنت تعاÕ من الحساسية للسوليفيناسÀ أو أي من مكونات هذا اµنتج (اµذكورة ¡ الفقرة رقم-٦)

-إذا كنت تخضع لجلسات الديلزة (غسيل الدم)
-إذا كنت تعاÕ من مرض شديد بالكبد.

-إذا كنت تعاÕ من مرض شديد ¡ الكÔ او مرض متوسط الشدة ¡ الكبد وتعالج ¡ نفس الوقت بأدوية ¼كن ان تخفض إفراز سولفيسان من الجسم (عÔ سبيل اµثال 
كيتوكونازول). وسيخßك الطبيب أو الصيد� اذا كانت تلك هي حالتك.

قبل البدء ¡ تناول عÊج سولفيسان ينبغي عليك ابÊغ الطبيب اذا كنت مصابا او سبق ان اصبت بأي من الحا�ت اµذكورة أعÊه.
 

تحذيرات واحتياطات:
يجب عليك استشارة الطبيب أو الصيد� قبل البدء ¡ استعÅل سولفيسان ¡ الحا�ت التالية:

-إذا كنت تعاÕ من مشاكل ¡ تفريغ اµثانة (انسداد ¡ اµثانة) او صعوبة ¡ التبول او ما يسمى عá البول (تدفق بطيء وخفيف)، أو إذا كانت هناك خطورة عالية 
لتجمع البول ¡ اµثانة (احتباس البول).

-إذا كنت تعاÕ من إعاقة أو انسداد ¡ القناة الهضمية (مثل اÈمساك الشديد).
-إذا كنت عرضة لحدوث بطء ¡ نشاط جهازك الهضمي (حركة اµعدة وا�معاء). وسيخßك الطبيب أو الصيد� اذا كانت تلك هي حالتك.

.Ôرض شديد ¡ الكÖ إذا كنت مصابا-
-إذا كنت مصابا Öرض متوسط الشدة ¡ الكبد.

-إذا كنت تعاÕ من äزق ¡ اµعدة (فتق âي) او حرقان بسبب الحموضة.
(åل عصبي ذاÊاعت) رض أو خلل ¡ الجهاز العصبيÖ إذا كنت مصابا-

ا¦طفال وا¥راهقون: 
يجب عدم إعطاء سولفيسان لèطفال واµراهقÀ الذين تقل أعÅرهم عن ١٨ عاماً.

قبل البدء ¡ تناول عÊج سولفيسان ينبغي عليك ابÊغ الطبيب اذا كنت مصابا او سبق ان اصبت بأي من الحا�ت اµذكورة أعÊه.

 Ôزيادة إدرار البول (ع Âمن أي حا�ت أو أسباب أخرى تستدعي الحاجة إ Õعرفة ما إذا كنت تعاµ ل سولفيسان سيقوم طبيبك بتقييم حالتك وخاصةÅوقبل البدء باستع
.(Ôضخ الدم أو مرض الك Ôثال فشل القلب اي نقص ¡ قدرة القلب عµسبيل ا

وإذا كنت تعاÕ من إصابة (عدوى) ¡ اµسالك البولية فسوف يصف لك الطبيب النوع اµناسب من اµضادات الحيوية (وهو عÊج لقتل البكتÌيا اµسببة للعدوى)
                                            

ا¦دوية ا¦خرى و سولفيسان:
يرجى استشارة الطبيب أو الصيد� إذا كنت تستعمل او استعملت حديثا او يتوقع ان تستخدم أي أدوية أخرى.

ومن اµهم بصورة خاصة ان تبلغ الطبيب اذا كنت تستخدم اي واحد أو أكë من ا�دوية التالية:
-اي دواء آخر من اµجموعة اµضادة للتحفيز بالكولÀ حيث أن ا�ثار الجانبية للدوائÀ ¼ن ان تزداد عند استعÅلهÅ معاً.

-اي دواء آخر من اµجموعة اµحفزة بالكولÀ حيث أنها تخفض مفعول سولفيسان.
-بعض انواع ا�دوية مثل كيتوكونازول، و ريتينافÌ، و نلفينافÌ، و انÆاكونازول، و فÌاباميل، و دلتيازيم التي تخفض âعة تحلل سولفيسان ¡ الجسم.

-بعض انواع ا�دوية مثل ريفامبيسÀ، و فينيتوين، و كارباميزابÀ التي تزيد من âعة تحلل سولفيسان ¡ الجسم. 
-بعض انواع ا�دوية مثل بيزفوسفانات التي ¼كن ان تسبب التهابات اµريء أو تزيد من شدتها سولفيسان ¡ الجسم.

سولفيسان مع ا¦طعمة وا¥�وبات:
¼كن تناول سولفيسان مع الطعام او بدونه حسب رغبتك

الحمل وا¬رضاع: 
يجب عدم إعطاء سولفيسان لنساء حوامل أو يشتبه أنهن حوامل إ� ¡ حا�ت ال�ورة القصوى.

يجب تفادي إعطاء سولفيسان للنساء اµرضعات حيث أن السوليفيناسÀ ¼كن ان يفرز ¡ حليب الثدي. 
وإذا كانت اµرأة تظن أنها حامل أو تنوي الحمل فيجب عليها استشارة الطبيب أو الصيد� قبل تناول هذا الدواء.

عÔ اµرضعات التوقف عن إرضاع الطفل عند استعÅله (أثبتت التجارب عÔ الحيوانات (الجرذان) أن اµنتج يفرز ¡ حليب الثدي).

قيادة ا¥ركبات وتشغيل ا®ليات: 
سولفيسان ¼كن ان يسبب ضبابية او تشوش ¡ النظر واحيانا يسبب النعاس أو التعب. فإذا شعرت انك تعاÕ من احد تلك ا�عراض فيجب عليك عدم قيادة اي مركبات 

او تشغيل أي آليات. 

سولفيسان يحتوي ع� ال²كتوز: 
إذا كان طبيبك قد ابلغك بأن لديك عدم تقبل لبعض أنواع السكريات فيجب عليك اÈتصال بالطبيب قبل تناول هذا الدواء.

٣- كيف تستعمل سولفيسان؟  
ارشادات ا¬ستع�ل السليم:

يجب عليك داðا استعÅل هذا الدواء حسب تعليÅت الطبيب äاما. وإذا كنت غÌ متأكد فيب عليك اÈتصال بالطبيب أو الصيد�.
ويجب ان تبتلع القرص كامÊ مع قليل من اµاء او اي نوع آخر من السوائل. و¼كن تناوله مع الطعام أو بدون طعام حسب رغبتك. ويجب أن � äضغ القرص.

الجرعة اµعتادة هي ٥ ملجم ¡ اليوم إ� إذا ارشدك الطبيب بان تأخذ ١٠ملجم ¡ اليوم.
.Àمتساويت Àجرعت Âو¼كن تقسيم جرعة الـ١٠ ملجم إ

إذا تناولت جرعة زائدة من سولفيسان:
إذا تناولت جرعة زائدة من سولفيسان أو إذا تناوله طفل بالخطأ فيجب عليك اÈتصال بالطبيب أو الصيد� فورا .

اعراض زيادة الجرعة تشمل الصداع وجفاف الفم والدوار وضبابية الرؤيا وتخيل اشياء غÌ حقيقية او غÌ موجودة (الهلوسة) واÈنفعال الزائد، والتشنجات (التقلصات 
العضلية)، وصعوبة التنفس، وتسارع النبض (الخفقان)، وتجمع البول ¡ اµثانة (احتباس البول) وتوسع حدقة العينÀ (توسع البؤبؤ).

إذا نسيت أن تتناول سولفيسان:
إذا نسيت ان تتناول الجرعة اµعتادة ¡ وقتها فيجب عليك ان تأخذ تلك الجرعة حاµا تتذكرها إ� إذا كان قد حل وقت تناول الجرعة التالية و¡ هذه الحالة خذ الجرعة 
التالية التي حل موعدها وواصل ا�ستعÅل كاµعتاد. ويجب ان � تأخذ أبداً أكë من جرعة واحدة ¡ اليوم. وإذا كنت غÌ متأكد فيجب عليك استشارة الطبيب أو الصيد�.

ا̧ت الجانبية ا¥حتملة:   ٤- التأث
هذا الدواء كغÌه من ا�دوية ¼كن أن يسبب بعض ا�ثار الجانبية مع انها � تحدث لدى جميع ا�شخاص.

إذا حدثت لديك نوبة حساسية أو ردة فعل شديدة بالجلد (مثل ظهور طفح تحت الجلد او تق
 الجلد) من جراء تناول هذا الدواء فيجب عليك إبÊغ الطبيب أو الصيد� 
فوراً.

تم اÈبÊغ عن حا�ت من الوذمة الوعائية (حساسية جلدية تسبب التورم تحت سطح الجلد مبا÷ة) اµصحوبة بانسدادات ¡ مجرى التنفس (صعوبة التنفس) لدى بعض 
اµرø الذين كانوا يستخدمون سوليفيناسÀ. فإذا حدثت الوذمة الوعائية فيجب وقف استعÅل سولفيسان فوراً وبدء العÊج أو اÈجراءات العÊجية اµناسبة.     

و¼كن ان يسبب سولفيسان ا®ثار الجانبية التالية:
تأثÌات شائعة جداً (¼كن ان تصيب ما يزيد عن  ١ من بÀ كل ١٠ اشخاص):

-جفاف الفم.

تأثÌات شائعة (¼كن ان تصيب لغاية  ١ من بÀ كل ١٠ اشخاص):
-ضبابية ¡ الرؤيا

-إمساك، غثيان، عá الهضم مع اعراض مثل الشعور بامتÊء البطن، وأ£ ¡ البطن، والتكرع، والغثيان، والحرقة ¡ اµعدة، وعدم ارتياح أو مضايقة باµعدة.

تأثÌات غÌ شائعة (¼كن ان تصيب لغاية  ١ من بÀ كل ١٠٠ شخص):
-التهاب (عدوى) باµسالك البولية أو باµثانة

-نعاس ، خلل او تعطل حاسة التذوق.
.Àجفاف(تهيج) العين-
-جفاف فتحتي ا�نف.

-ارتداد باµريء(ارتداد محتويات اµعدة إÂ اµريء)، جفاف الحلق.
-جفاف الجلد.

-صعوبة ¡ التبول.
-تعب، تجمع السوائل ¡ أسفل الساقÀ و¡ القدمÀ (تورم أود¼ي).
تأثÌات نادرة (¼كن ان تصيب لغاية  ١ من بÀ كل ١٠٠٠ شخص):

-تجمع كميات كبÌة من الßاز الصلب ¡ ا�معاء الغليظة (امتÊء كامل بالßاز)

-تجمع كمية كبÌة من البول ¡ اµثانة نتيجة عدم القدرة عÔ التبول (احتباس البول)
-دوار، صداع.

-تقيؤ.
-حكة، طفح جلدي.

تأثÌات نادرة جداً (¼كن ان تصيب لغاية  ١ من بÀ كل ١٠٠٠٠ شخص):
-هلوسة وتشوش

-طفح جلدي ناتج عن الحساسية

تأثÌات غÌ معروفة (� ¼كن تقدير معد�ت اÈصابة مخ خÊل اµعلومات اµتوفرة):
-فقدان الشهية، ارتفاع مستوى البوتاسيوم ¡ الدم مÅ قد يسبب اضطراب ¡ انتظام نبض القلب.

Àزيادة الضغط داخل العين-
-تغÌات ¡ النشاط الكهرباú للقلب (تخطيط القلب)، عدم انتظام النبض، اÈحساس بنبض القلب، تسارع النبض.

-اضطرابات ¡ الصوت.
-اضطرابات ¡ الكبد.
-ضعف ¡ العضÊت.
.Ôاضطرابات ¡ الك-

ا¬ب²غ عن ا®ثار الجانبية:
إذا ظهرت لديك أي من التأثÌات الجانبية فيجب التحدث إÂ الطبيب أو الصيد�. وتشمل تلك ا�عراض اي تأثÌات محتملة اخرى £ يرد ذكرها ¡ هذه الن
ة. و¼كنك 
أيضا اÈبÊغ عن ا�ثار الجانبية عن طريق "النظام الوطني لûبÊغ". ومن خÊل إبÊغك عن تلك ا�ثار الجانبية فإنك تساعد ¡ تقديم اµزيد من اµعلومات حول سÊمة هذا 

الدواء. 
ل¿ب²غ عن ا¦عراض الجانبية:

اµملكة العربية السعودية:

اµركز الوطني للتیقظ والسÊمة الدوائیة 
o فاكس ٧٦٦٢-٢٠٥-١١-٩٦٦+ 

o لûتصال باÈدارةالتفیذیة للتیقظ وإدارة ا�زمات ھاتف: ٢٠٣٨٢٢٢-١١-٩٦٦+  
o تحویلة:٢٣٤٠-٢٣٥٣-٢٣٥٦-٢٣١٧-٢٣٥٤-٢٣٣٤

٨٠٠٢٤٩٠٠٠٠ :Õجاµالهاتف ا  o
npc.drug@sfda.gov.sa :ÕوÆید ا�لكßال o

  www.sfda.gov.sa :ÕوÆلكÈوقع اµا  o

دول الخليج ا¦خرى: 
الرجاء ا¬تصال با¥ؤسسات والهيئات الوطنية لكل دولة. 

٥- كيف تخزن سولفيسان؟ : 
احفظ هذا الدواء بعيدا عن مرأى ومتناول ا�طفال و¡ درجة حرارة �تزيد عن ٣٠ درجة مئوية.

� تستعمل سولفيسان بعد تاريخ انتهاء صÊحيته اµطبوع عÔ العلبة وهو يشÌ إÂ آخر يوم ¡ ذلك الشهر.
هذا اµنتج الدواú � يحتاج إÂ ÷وط خاصة للتخزين.

إذا حدث تغÌ ¡ لون هذا الدواء او ظهرت عليه اي من عÊمات التلف فيجب ان تستشÌ الصيد�.
� تلقي بأي دواء ¡ مياه ال|ف الصحي او ¡ النفايات اµنزلية. وعليك ان تسأل الصيد� عن كيفية التخلص من ا�دوية التي � تحتاجها. وهذه التدابÌ تساعد عÔ حÅية 

البيئة.

٦- محتويات العبوة ومعلومات أخرى:
ماذا يحتوي سولفيسان؟:

-اµادة الفعالة هي "سوليفيناسÀ سكسينيت"
.Àسكسينيت" اي ما يعادل ٣,٨ ملجم من السوليفيناس À٥ ملجم من "سوليفيناس Ôغلف يحتوي عµسولفيسان ٥ ملجم : كل قرص من سولفيسان ا

.Àسكسينيت" اي ما يعادل ٧,٥ ملجم من السوليفيناس À١٠ملجم من "سوليفيناس Ôغلف يحتوي عµسولفيسان ١٠ ملجم: كل قرص من سولفيسان ا

-ا¥كونات ا¦خرى هي:
مادة ا�ساس ¡ القرص:
�كتوز مونو هيدرات

نشا الذرة البيضاء
نشا الذرة البيضاء اµجل] جزئيا ومسبقاً

 
غÊف القرص:
قرص ٥ملجم :

هيßوميلوز ٥[ \
ثاÕ اكسيد التيتانيوم (إي ١٧١)

ماكروجول ٨٠٠٠ 
تالك

اكسيد الحديد ا�صفر (إي ١٧٢) 
ماء منقى

قرص ١٠ملجم :
هيßوميلوز ٥[ \

ثاÕ اكسيد التيتانيوم (إي ١٧١)
ماكروجول ٨٠٠٠ 

تالك
اكسيد الحديد ا�حمر (إي ١٧٢)
اكسيد الحديد ا�صفر (إي ١٧٢) 

ماء منقى

كيف يبدو شكل سولفيسان ومحتويات العبوة؟:
سولفيسان ٥ ملجم : هي أقراص دائرية لونها أصفر فاتح محدبة الوجهÀ ومغلفة ويبلغ قطرها ٥,٨ملم 

سولفيسان ١٠ ملجم : هي أقراص دائرية لونها وردي فاتح محدبة الوجهÀ ومغلفة وعليها خط محفور عÔ أحد الوجهÀ يقسمها إÂ نصفÀ متساويتÀ والوجه ا�خر 
بدون خط. ويبلغ قطرها ٧,٩ملم 

أقراص سولفيسان تقدم ¡ عبوة تحتوي عÔ  ٣٠ قرص

مالك رخصة التسويق وا¥صنع:
÷كة أجا للصناعات الدوائية اµحدودة

اµدينة الصناعية مدن بحائل، شارع رقم ٣٢
ص.ب ٦٩٧٩، حائل ٥٥٤١٤
اµملكة العربية السعودية

äت مراجعة هذه الن
ة بتاريخ : الشهر ٠٥ / السنة ٢٠١٨

إن هذا دواء

-الدواء هو منتج يؤثر عÔ الصحة واستعÅله بشكل مخالف للتعليÅت يشكل خطراً عليك.
-يجب اتباع تعليÅت الطبيب بكل دقة والتقيد بطريقة ا�ستعÅل وإرشادات الصيد� الذي ^ف لك الدواء.

-إن الطبيب والصيد� هÅ الخßاء ¡ الدواء ويعرفان فوائده ومخاطره. 
-� تتوقف من تلقاء نفسك عن استعÅل الدواء الذي تم وصفه لك. 

-� تكرر استعÅل الدواء بعد انتهائه دون استشارة الطبيب. 
-يجب حفظ جميع ا�دوية بعيدا عن متناول ا�طفال.

مجلس وزراء الصحة العرب
واتحاد الصیادلة العرب



Package leaflet: Information for the user
Solfisan 5 mg film-coated tablets
Solfisan 10 mg film-coated tablets

solifenacin succinate

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains 
important information for you.
- Keep this leaflet. You may need to read it again.
- If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.
- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm 
them, even if their signs of illness are the same as yours.
- If you get any side effects talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side 
effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet:
1.What Solfisan is and what it is used for
2.What you need to know before you take Solfisan
3.How to take Solfisan
4.Possible side effects
5.How to store Solfisan
6.Contents of the pack and other information

1.What Solfisan is and what it is used for
The active substance of Solfisan belongs to the group of anticholinergics. These medicines 
are used to reduce the activity of an overactive bladder. This enables you to wait longer 
before having to go to the bathroom and increases the amount of urine that can be held by 
your bladder.
Solfisan is used to treat the symptoms of a condition called overactive bladder. These 
symptoms include: having a strong, sudden urge to urinate without prior warning, having 
to urinate frequently or wetting yourself because you could not get to the bathroom in 
time.

2.What you need to know before you take Solfisan
Do not take Solfisan:
- if you have an inability to pass water or to empty your bladder completely (urinary 
retention)
- if you have a severe stomach or bowel condition (including toxic megacolon, a complica-
tion associated with ulcerative colitis)
- if you suffer from the muscle disease called myasthenia gravis, which can cause an extreme 
weakness of certain muscles
- if you suffer from increased pressure in the eyes, with gradual loss of eye sight (glaucoma)
- if you are allergic to solifenacin or any of the other ingredients of this medicine (listed in 
section 6)
- if you are undergoing kidney dialysis
- if you have severe liver disease
- if you suffer from severe kidney disease or moderate liver disease and at the same time are 
being treated with medicines that may decrease the removal of Solfisan from the body (for 
example, ketoconazole). Your doctor or pharmacist will have informed you if this is the case.

Inform your doctor if you have or ever had any of the above mentioned conditions before 
treatment with Solfisan starts.

Warnings and precautions
Talk to your doctor or pharmacist before taking Solfisan
- if you have trouble emptying your bladder (=bladder obstruction) or have difficulty in 
passing urine (e.g. a thin urine flow). Risk of accumulation of urine in the bladder (urinary 
retention) is much higher.
- if you have some obstruction of the digestive system (constipation).
- if you are at risk of your digestive system slowing down (stomach and bowel movements). 
Your doctor will have informed you if this is the case.
- if you suffer from severe kidney disease.
- if you have moderate liver disease.
- if you have a stomach tear (hiatus hernia) or heartburn. - if you have a nervous disorder 
(autonomic neuropathy).

Children and adolescents
Solfisan is not to be used in children or adolescents under 18 years.
Inform your doctor if you have or ever had any of the above mentioned conditions before 
treatment with Solfisan starts.
Before starting Solfisan, your doctor will assess whether there are other causes for your 
need to pass urine frequently (for example heart failure (insufficient pumping power of the 
heart) or kidney disease). If you have a urinary tract infection, your doctor will prescribe you 
an antibiotic (a treatment against particular bacterial infections).

Other medicines and Solfisan
Please tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take 
other medicines.
It is especially important to inform your doctor if you are taking:
-other anticholinergic medicines, effects and side effects of both medications can be 
enhanced.
-cholinergics as they can reduce the effect of Solfisan.
-medicines, like metoclopramide and cisapride, which make the digestive system work 
faster. Solfisan can reduce their effect.
- medicines, like ketoconazole, ritonavir, nelfinavir, intraconazole, verapamil and diltiazem, 
which decrease the rate at which Solfisan is broken down by the body
-medicines like rifampicin, phenytoin and carbamazepine, as they may increase the rate at 
which Solfisan is broken down by the body.
- medicines such as bisphosphonates, that can cause or exacerbate inflammation of the 
gullet (oesophagitis).

Solfisan with food and drink
Solfisan can be taken with or without food, depending on your preference.

Pregnancy and breast-feeding
You should not use Solfisan if you are pregnant unless clearly necessary.
Do not use Solfisan if you are breast-feeding as solifenacin may get into your breast milk.
If you think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor or 
pharmacist for advice before taking this medicine.

Driving and using machines
Solfisan may cause blurred vision and sometimes sleepiness or tiredness. If you suffer from 
any of these side effects, do not drive or operate machinery.

Solfisan contains lactose. If you have been told by your doctor that you have an intolerance 
to some sugars, contact your doctor before taking this medicinal product.

3. How to take Solfisan
Instructions for proper use
Always take this medicine exactly as your doctor has told you. Check with your doctor or 
pharmacist if you are not sure.
You should swallow the whole tablet with some liquid. It can be taken with or without food, 
according to your preference. Do not crush the tablets.
The usual dose is 5 mg per day, unless your doctor told you to take 10 mg per day. The 10 
mg tablet can be divided into equal doses.

If you take more Solfisan than you should
If you have taken too much Solfisan or if a child has accidentally taken Solfisan, contact your 
doctor or pharmacist immediately.
Symptoms of overdose may include: headache, dry mouth, dizziness, drowsiness and 
blurred vision, perceiving things that are not there (hallucinations), over-excitability, 
seizures (convulsions), difficulty breathing, elevated heart rate (tachycardia), accumu-lation 
of urine in the bladder (urinary retention) and dilated pupils (mydriasis).

If you forget to take Solfisan
If you forget to take a dose at the usual time, take it as soon as you remember, unless it 
istime to take your next dose. Never take more than one dose per day. If you are in doubt, 
always consult your doctor or pharmacist. 

If you stop taking Solfisan
If you stop taking Solfisan, your symptoms of overactive bladder may return or worsen. 
Always consult your doctor, if you are considering stopping the treatment. If you have any 
further questions on the use of this product, ask your doctor or pharmacist.

4.Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.

If you experience an allergic attack, or a severe skin reaction (e.g. blistering and peeling of 
the skin), you must inform your doctor or pharmacist immediately

Angioedema (skin allergy that results in the swelling that occurs in the tissue just below the 
surface of the skin) with airway obstruction (difficulty in breathing) has been reported in 
some patients on solifenacin. If angioedema occurs, Solfisan should be discontinued 
immediately and appropriate therapy and/or measures should be taken.

Solfisan may cause the following other side effects:

Very common (may affect more than 1 in 10 people) - dry mouth
Common (may affect up to 1 in 10 people)
-blurred vision
-constipation, nausea, indigestion with symptoms such as an abdominal fullness, abdominal 
pain, burping, nausea, and heartburn (dyspepsia), stomach discomfort

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people) - urinary tract infection, bladder infection
- sleepiness, impaired sense of taste (dysgeusia)
- dry (irritated) eyes
- dry nasal passages
- reflux disease (gastro-oesophageal reflux), dry throat
- dry skin
- difficulty in passing urine
- tiredness, accumulation of fluid in the lower legs (oedema)

Rare (may affect up to 1 in 1,000 people)
- lodging of a large amount of hardened stool in the large intestine (faecal impac 
tion)
- build up of urine in the bladder due to inability to empty the bladder (urinary
retention)
- dizziness, headache
- vomiting
-itching, rash
Very rare (may affect up to 1 in 10,000 people)
- hallucinations, confusion
- allergic rash
Not known (frequency cannot be estimated from the available data)
- decreased appetite, high levels of blood potassium which can cause abnormal heart 
rhythm
- increased pressure in the eyes
- changes in the electrical activity of the heart (ECG), irregular heartbeat, feeling your 
heartbeat, faster heartbeat (Torsade de Pointes)
- voice disorder
- liver disorder
- muscle weakness - renal disorder

Reporting of side effects 
If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side 
effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly via the national 
reporting system. By reporting side effects you can help provide more information on the 
safety of this medicine.

To report any side effect(s): 
• Saudi Arabia:

-The National Pharmacovigilance and Drug Safety Centre (NPC)
oFax: +966-11-205-7662
oCall NPC at +966-11-2038222, Exts: 2317-2356-2353-2354-2334-2340.
oToll free phone: 8002490000
oE-mail: npc.drug@sfda.gov.sa
oWebsite: www.sfda.gov.sa/npc 

•Other GCC States:
Please contact the relevant competent authority.

5.How to store Solfisan
-Keep this medicine out of the sight and reach of children.
-Do not use Solfisan after the expiry date which is stated on the carton after EXP. The expiry 
date refers to the last day of that month.
-Store below 30ْ c

6.Contents of the pack and other information
What Solfisan contains
- The active substance is solifenacin succinate.
Solfisan 5 mg: Each Solfisan film-coated tablet contains 5 mg solifen¬acin succinate 
equivalent to 3.8 mg solifenacin.
Solfisan 10 mg: Each Solfisan film-coated tablet contains 10 mg solifenacin succinate 
equivalent to 7.5 mg solifenacin.

- The other ingredients are:
Lactose monohydrate
Maize starch
(Maize) starch, (partially) pregelatinised
Magnesium stearate
Water, purified

Coating
5 mg: 
Hypromellose 5cp
Titanium dioxide (E171) 
Macrogol 8000
Talc
Iron oxide yellow (E172)
 Water, purified

What Solfisan looks like and contents of the pack
Solfisan 5 mg: light yellow, round, biconvex film coated tablets with a diameter of 5.8 mm
Solfisan 10 mg: light pink, round, biconvex film coated tablets with score line on one side 
and plain on the other and with a diameter of 7.9 mm. The tablet can be divided into equal 
halves.

Solfisan tablets are supplied in blister packs of 30 tablets.

Marketing Authorization Holder & Manufacturer:
AJA Pharmaceutical Industries Company, Ltd.
Hail Industrial City MODON, Street No 32
PO Box 6979, Hail 55414
Kingdom of Saudi Arabia

This leaflet was last revised in 05/2018

This is a Medicament
-Medicament is a product which affects your health and its consumption contrary to 
instructions is dangerous for you.
-Follow strictly the doctor's prescription, the method of use and the instructions of the 
pharmacist who sold the medicament.
-The doctor and the pharmac10/2015ist are the experts in medicines, their benefits and risks.
-Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
-Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
-Keep all medicaments out of reach of children.

Council of Arab Health Ministers                                                                    
 Union of Arab Pharmacists


