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DUCC PHAM

EGUDIN FORTE

(Solifenacin succinat)

Chuyén cio:

Boc k§ huéng din sir dung trudce khi ding

Pé xa tam tay tré em

Thong béo ngay cho béc si hodc duge si nhimg tdc dung khong mong mubn gip phai khi

str dung thude

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Méi vién nén bao phim cé chira:

Thanh phén hoat chat:

EGUDIN FORTE 35: Solifenacin succinat 5 mg

EGUDIN FORTE 10: Solifenacin succinat 10 mg

Thanh phén td dwoe:

EGUDIN FORTE 5: Lactose, tinh bdt tién gelatin héa, magnesi stearat, HPMC E6, PEG 6000,
talc, titan dioxyd, oxyd sét vang.

EGUDIN FORTE 10: Lactose, tinh bot tién gelatin hoa, magnesi stearat, HPMC E6, PEG 6000,
talc, titan dioxyd, oxyd st do.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

M3 ta:

EGUDIN FORTE S: Vién nén tron, bao phim mau vang, hai mit phing, mot mét c6 khac vach
ngang, canh va thanh vién lanh 1an.

EGUDIN FORTE 10: Vién nén tron, bao phim mau hdng, hai mét phing, mdt mét c6 khic vach
ngang, vién co thé bé doi.

CHI PINH

Piéu tri tridu ching tiéu khéng tw chi do théi thiic (tiéu son) va/hodc ticu nhiéu Ian va tidu gip
& bénh nhén bj hdi chimg bang quang tang hoat djng.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu dung

Neui lom (bao gém ca nguwdi cao tudi)

idu khuyén cdo 1a 5 mg solifenacin succinat mot 1an mi ngay. C6 thé tang liéu lén 10 mg
solifenacin succinat mot 1an mdi ngay néu can.

Tré em

An toan va hiéu qua cua solifenacin succinat ¢ tré em chua duge thiét lap. Do dé, khong str
dung thude nay & tré em.

Bénh nhan suy than

Bénh nhan suy than nhe dén trung binh (CICr > 30 ml/ phit): Khong can hiéu chinh liéu.
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Cén thn trong & bénh nhén suy thin ning (C1Cr < 30 ml/phtit): Liéu hing ngay khong vuot qué
5 mg.

Bénh nhin suy gan

Bénh nhan suy gan nhe: Khong cén hidu chinh liéu.

Cin thén trong & bénh nhén suy gan trung binh (diém sé Child-Pugh tir 7 dén 9): Liéu hing
ngay khong vuot qua 5 mg.

Cic chit irc ché manh cytochrom P450 3A4 (CYP3A44)

Ngudi dang ding thudc trc ché manh CYP3A4 (vi du: ketoconazol, itraconazol, ritonavir,
nelfinavir): Liéu hing ngay khéng vuot qué 5 mg.

Cach dung

EGUDIN FORTE ding dudng uéng va nén nudt nguyén vién cling véi nuée. Thude c6 thé st
dung ciing hodc khoéng ciing véi thic an.

CHONG CHI PINH
Chéng chi dinh sir dung thudc & nhitg bénh nhan bi bi tiéu, tinh trang da day — rudt nang (bao
gbm chimg phinh dai trang nhiém ddc), bénh nhuge co hodc glaucoma géc hep va ¢ nhimng
bénh nhéan ¢6 nguy co méc céc tinh trang nay.

- Bénh nhan qué min véi bat ky thanh phin nao cua thude.

- Bénh nhin dang thdm phan mdu.

- Bénh nhéan suy gan nang.

- Bénh nhin suy than ning hodc suy gan trung binh va dang didu tri bang mot chét trc ché manh
CYP3 A4 nhu ketoconazol.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Cin dénh gid cic nguyén nhan khac gy tiéu nhidu 1an (suy tim hogc bénh than) trude khi diéu
tri bing thuéc EGUDIN FORTE. Néu xuét hién nhiém khuin duémg tiét niéu, cn bét du
diéu trj khang sinh thich hgp.
Can than trong khi st dung thuéc EGUDIN FORTE ¢ nhimg bénh nhén sau:

- Triéu chimg téc nghén bang quang cé ¥ nghia ldm sang va c6 nguy co bi tiéu.

- Réi loan tic nghén dudmg tiéu hoa.

- Nguy co giam nhu dong duong tiéu hoa.

- Suy than ning (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phit): Lidu dung thube & nhitng bénh nhén nay
khong vugt qué 5 mg.

- Suy gan trung binh (diém sé Child-Pugh tir 7 dén 9): Lidu ding thudc & nhitng bénh nhan nay
khong vuot qua 5 mg.

- Dung ddng thdri véi mot chét e ché manh CYP3A4 nhu ketoconazol.

- Thoét vi khe hoanh/trao nguoc da day - thuc quan v&/hodc nhimg ngudi dang dung dong thoi
cée thude c6 thé gay ra hodc lam nang tinh trang viém thye quan nhu bisphosphonat).

- C6 c4c bién ching than kinh tyr chi.
Su kéo dai khoang QT va x04n dinh da dugc quan sat thiy & nhimg bénh nhén c6 céc yéu to
nguy co, chéng han nhu hdi chimg QT kéo dai va ha kali méu.
An toan va hiéu qua chua dugc thiét 1ap ¢ nhimg bénh nhan bang quang co that do nguyén
nhén than kinh.
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Phi mach ciing véi tac nghén duong the da duge bdo cdo & mot sé bénh nhén sir dung
solifenacin succinat. Néu phit mach xay ra, nglmg sir dung solifenacin succinat va thue hién
cac diéu tri va/hodc bién phép thich hop.

_Phén Umg phan v¢ da dugc béo cdo & mdt s& bénh nhan didu trj voi solifenacin succinat. O
nhirg bénh nhan xudt hién phan {mg phéan v¢, nén ngimg str dung solifenacin succinat va thyc
hién céc diéu tri va/hodc bién phép thich hop.

Hiéu qua ti da cia solifenacin succinat co thé duoe xé4c dinh sém nhét sau 4 tudn.

EGUDIN FORTE c¢6 chira lactose. Nhitng bénh nhan c6 khiém khuyét di truyén hiém gap vé
khong dung nap galactose, thiéu Lapp lactase hosic kém hép thu glucose-galactose khong nén
dung thudc nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir co thai

Chua c6 nghién ctru diy du vé tac dong cua solifenacin succinat trén phy nir ¢6 thai. Céc nghién
ciru trén dong vit khong chi ra cdc tac hai tryc tiép lén kha nang sinh san, su phat trién cua
phéi/thai hogic su sinh dé. Chua rd nguy co ¢6 thé ¢6 trén ngudi. Can thén trong khi ké don cho
phu ntt ¢6 thai.

Phu nir f:ho con bu

Chua biét solifenacin succinat ¢6 bai tiét qua stta me hay khong. O chudt, solifenacin va/hoic
chat chuyén hoa ctia né c6 bai tiét qua sita me va tiy thudc vao liéu lwong gay nén su khong
phét trién & chudt méi sinh. Vi vdy can tranh sit dung EGUDIN FORTE khi dang cho con bu.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Gidng nhu céc thude khang cholinergic khéc, solifenacin succinat c6 thé gdy md mat va it gip
hon 14 buén nghl va mét moi, do dé khong nén lai xe hay vén hanh méy méc trong khi diung
thudc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cia thuode

Tuong tic dugc luc hoc

Diing déng théi véi cac thube khée co dic tinh khang cholinergic ¢6 thé din dén tac dung diéu
trj va tac dung phu 1o rét hon. Tru6ce khi bat diu didu tri bang thuc khang cholinergic khéc,
cn c6 khoang céch thoi gian 1 tudn sau khi ngimg didu tri bing EGUDIN FORTE. Hiéu qua
didu tri cia EGUDIN FORTE c6 thé bj giam khi ding ddng thoi v6i chit chi van thy thé
cholinergic.

EGUDIN FORTE ¢6 thé 1am giam tc dung ciia céc thudc kich thich nhu dong ctia dudng tiéu
héa nhu metoclopramid va cisaprid.

Twong tac dwoce dong hoc

Céc nghién ctru in vifro dd ching minh réng & cAc ndng @b tri liéu, solifenacin succinat khong
irc ché CYP1A1/2, 2C9, 2C19, 2D6 hay 3A4 c6 ngudn goe tir microsome gan ngudi. Vi vdy,
solifenacin khong lam thay ddi do thanh thai cua cac thuéc duoc chuyén hoa boi cac enzyme
CYP nay.

Anh huéng ciia cdc thuéc khdc trén dwge dong hoc ciia solifenacin
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Solifenacin dwoc chuyén héa boi CYP3A4. Sir dung dong thoi cing véi chit e ché manh
CYP3A4 nhu ketoconazol (200 mg/ngay) dan dén ting gdp hai 1in phan dién tich dudi dudng
cong (AUC) cua solifenacin, trong khi ketoconazol vai lidu 400 mg/ngay din dén tang gdp 3
lAn AUC ciia solifenacin. Vi vdy, liéu ding EGUDIN FORTE t6i da 12 5 mg khi dung dong
thoi véi ketoconazol hodc clng lidu tri lidu céc chat tre ché manh CYP3A4 khac (nhu ritonavir,
nelfinavir, itraconazol).

Chéng chi dinh didu tri ddng thoi solifenacin succinat va mot chat tic ché manh CYP3A4 &
bénh nhén suy than ning hodc suy gan trung binh.

Tac dung cta cdm (g cta enzyme trén dugc dong hoc cia solifenacin va céac chét chuyén hoa
cia n6 chua duoc nghién ciru ciing nhu téc dung ctia céc co chat CYP3A4 c6 4i lye cao hon
1én s phoi nhiém véi solifenacin. Vi solifenacin duoe chuyén héa boi CYP3A4, céc tuong téc
dwoc dong hoe ¢6 thé cé véi cde co chit CYP3A4 khac ¢6 4i luc cao hon (nhu verapamil,
diltiazem) va céc chit giy cam (mg CYP3A4 (rifampicin, phenytoin, carbamazepin).

Tdc dung ciia solifenacin trén dwgc dpng hoc cila cdc th uoc khdc

Thudec trdnh thai ding duong udng

Khong thiy tuong tac duge ddng hoc cla solifenacin vai céc thube ngura thai dung duong uéng
dang phéi hop (ethinylestradiol/levonogestrel).

Warfarin

EGUDIN FORTE khong lam thay déi duge dong hoc ctia R-wafarin hodc S-wafarin hodc tac
dung khéc trén thoi gian prothrombin.

Digoxin _

Khong thiy tac dung cia EGUDIN FORTE trén dugc dong hoc cua digoxin,

Twong ky ciia thude

Do khong c6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky cua thube, khong tron 13n thude ndy voi thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Do tac dung duoc 1y cua solifenacin, EGUDIN FORTE co thé gay ra cac tac dung khéng
cholinergic khéng mong muén (néi chung) & mitc nhe hodc trung binh. Tén sudt clia céc tac
dung khang cholinergic khéng mong mudn tiy thude vao liéu lwong.

Phan tmg phu phd bién nhét dugce béo co la khd miéng. Phan tmg nay xay ra & 11% bénh nhén
duoc diéu tri bing 5 mg mot 1an mdi ngay, & 22% bénh nhan dugc diéu tri bing 10 mg mot lan
mdi ngay va & 4% bénh nhén dugc diéu tri bang gia duoc. Mirc d@§ kho miéng thuong nhe va
chi thinh thoang méi din dén viéc ngimg sir dung thude. N6i chung, sw dap img v6i thude rat
cao (khoing 99%) va khoang 90% bénh nhan diéu trj solifenacin succinat da hoan tat qué trinh
nghién ctru diy di 12 tun trj lidu.

Tén suét cua céc tac dung khéng mong muén duoge xédc dinh nhu sau: Rat thuong gap & 1/10);
thudmg gip (> 1/100 dén < 1/10); it gép (= 1/1000 den < 1/100); hiem gip (= 1/10000 dén <
1/1000); rét hiém gip (< 1/10000) va khong 15 tan suat (khong thé wée tinh tir dit li¢u sén c6).
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" . Thuong S + | Réthiém | Khong rd
H¢ co quan Rat thuong giip giip It gdp Hiém gap a3 cdaault
Nhiém triing
Nhigm tring va ky duong tiéu
sinh trimg Viém bang
quang
Réi loan hé mién Phan tmg
dich phan vé*
g : Chéan an*

Roi loan chuyén _ )
Téng kali

hoa va dinh dudng ! P:
mau

Ao gidc*

Ri loan tim than Réiloan |Mé sang*

tinh than*

R&i loan hé thén Budn ngu Chéng mat*

kinh Loan vij gidc Pau dau*

Réi loan mét Nhinmo  [Khé mat Glaucoma*
Xoén dinh*
Kéo dai
khoang QT

: g Rung nhi*

Roi loan tim i 5
Danh trong
nguc*®
Nhip tim
nhanh*

oi g Chimg kho
Roi loa.n ho hap,‘ Khé mii gk
nguc va trung that phat am
Téo bén Tic nghén e
s 4 " . Trao nguoc da i ik Liét ruot*
R6i loan durdng tiéu Kho migng R o day — thuc quan | i Khé chiu &
hoa Kho tiéu R Phan ran 5
Kho hong " bung
Dau bung Non
Réi loan
chuc nang
gan*

Réi loan gan mat Xét nghiém
churc ndng
gan bt
thudng*

Ban do da
Réi loan da va mé — Ngira* dang* Viém da
dudi da e Nbiban* |May day* |wbe vay*
Phi mach*

Roi Ioau_'l co }Eucmg Nhuge co*

vamd lién ket
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. Thudmg : « | Rét hiém | Khong rd
H Rit t It g3 e
€ co quan at thwdng gip 55 gap Hiem gap o¥p tin subt
Ls A LY |
t ;

Aok Logn thin vauSt Kho tidu Bi tiéu Suy than*
niéu
Réi loan chung va Mét moi
tai chd Phi ngoai bién
*Quan sdt sau khi leu hanh thude

Théong bdo ngay cho bac st hodic dwoc sT nhitng tdc dung khdng mong mubn gdp phai khi sic
dung thuoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chimg

Qué lidu solifenacin succinat c6 thé din dén céc tic dung khéng cholinergic nghiém trong. Licu
solifencain succinat t&i da ma mot bénh nhén v6 y udng nhim la 280 mg trong khoang thoi
gian 5 git, din dén céc thay ddi vé trang théi tinh thin ma khong can nhap vién.

Xir tri khi qua liéu

Trong truomg hgp qud liéu solifenacin succinat, bénh nhin nén duoc didu tri bﬁng than hoat
tinh. Rira da day hiru ich néu dugce tién hanh trong vong 1 gi¢, nhung khong gdy non.

Nhu nhitng thudc khéng cholinergic khéc, nhimg triéu chimg co thé duge xtr Iy nhur:

Cac tac dung khéng cholinergic trung wong ning nhur do gidc hodc kich dong ro: Piéu tri voi
physostigmin hodc carbachol.

Co git hoac kich dong 13 rét: Diu trj bang benzodiazepin.

Suy ho hp: Diéu trj bing hd hip nhan tao.

Nhip tim nhanh: Diéu trj bing thude chen beta.

Bi tiéu: Piéu tri bing dat 6ng thong tiéu.

Gian ddng tir: Didu tri bing thube nhd mét polocarpin va/hodc cho bénh nhan ndm trong phong
t6i.

Nhu céc thudc khang muscarinic khac, trong truong hop qua liéu, can phai luu ¥ dic biét dbi
v&i nhimg bénh nhan cé nguy co kéo dai khoang QT da dugc biét (nhu ha kali mau, nhip tim
cham va dung ddng thoi voi cac thude da biét lam kéo dai khoang QT) va céc bénh tim mach
lién quan da ¢6 tir trrée (nhu thiéu mau cuc bd co tim, loan nhip, suy tim sung huyét).

PAC TINH DUGC LUC HQC

Nhém dwge Iy: Thudc chng co thit duong tiét nigu.

Ma ATC: G04B DO8.

Co ché tac dung

Solifenacin la chit déi khang canh tranh thy thé cholinergic dac higu.

Bang quang hoat dong dugc nhor than kinh phé giao cam thude hé cholinergic. Acetylcholin
lam co co bang quang thdng qua cac thu thé muscarinic, chi yéu lién quan phan nhém M3.
Céc nghién ctru duge 1y hoc in vitro va in vivo chi ra rang solifenacin la chét trc ché canh tranh
thy thé muscarinic phan nhém M3. Ngoai ra, solifenacin cho thdy 1a mét chit d6i khang déc
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hiéu d6i vé6i thy thé muscarinic, biéu thi 4i lyc thip hoic khong c6 4i lyc dbi véi cde thu thé
khéc va vai cac kénh ion.

Tac dung dwge Ire

Viée diéu tri bang solifenacin succinat lidu 5 mg va 10 mg mdi ngay di dugc nghién ctru trong
mot s6 thir nghiém 1dm sang ngiu nhién, c6 d6i chimg, mu d6i & nam gidi va phu nit ¢6 bang
quang tang hoat dong.

Két qua cho thdy cé lidu 5 mg va 10 mg déu c6 sy cai thién dang ké v& céc chi tiéu chinh va
phu so véi gia duge. Hidu qua duoc quan sat trong vong mot tuan sau khi bat dau diéu trj va
4n dinh trong 12 tudn. Nghién ciru mé dai han cho thdy hiéu qua duge duy tri trong {t nhat 12
théng. Sau 12 tuin diéu tri, khoang 50% bénh nhén b tiéu khéng tw chii trude khi diéu tri khéng
con tinh trang ndy, va thém 35% bénh nhéan giam dugc sb 1an di tiéu xudng dudi 8 1an mdi
ngdy. Diéu trj triéu chimg bang quang ting hoat dong con dat dugc két qua trong mdt so tiéu
chi do ludng chat lugng cude séng, nhu nhan thirc chung vé sirc khoe, tic dong ctia chimg tiéu
khong tw cht, cac han ché vé vai tro, cac han ché vé thé chét, cac han ché vé xa hoi, cam xiic,
mirc d6 nang cta triéu chimg, cac bién phap do mirc dd ning va gidc ngi/sinh luc.

Két qua (dit lidu gop) ctia 4 nghién ciru Pha 3 ¢6 kiém chimg véi thei gian diéu trj 12 tuan

Solifenacin Solifenacin "
- . : Tolterodine 2
Gia dugc | succinat 5 mg, | succinat 10 mg, )
A . X . mg, 2 lan/ngay
1 lan/ngay 1 lan/ngay

S$6 1an di tiéu/24 giv
Mic co ban trung binh | 11,9 12,1 11,9 12,1
Giamt inh so v&i

1f1m @g binh so vén L4 23 27 19
mure co ban
% thay ddi so véi mu

o thay oSO VOLIIC | 1206y | (19%) (23%) (16%)
co ban
n 1138 552 1158 250
Tri 56 p* < 0,001 < 0,001 0,004
S6 1an tiéu gap/24 givr
Mitc co ban trung binh | 6,3 5,9 6,2 5.4

iam trung binh so véi
WRRLRE S RIS v 2,9 34 2,1
muc co ban
% thay d6i so véi m

o Ay COLSOVOLTNE | 32%) | (49%) (55%) (39%)
co ban
n 1124 548 1151 250
Tri sb p* < 0,001 < 0,001 0,031
S6 1in tiéu khong tw chi/24 givr
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Mirc co ban trung binh | 2,9 2,6 2,9 2.3
Giam trung binh so véi

FEHERE TR [y 1,5 1.8 11
mirc co ban '
% thay ddi so v&i mi

ot baaasadl " TNE" (62%) (48%)
co ban
n 781 314 778 157
Tri s6 p* < 0,001 < 0,001 0,009
S6 1an tiéu dém/24 giv:
Miic co ban trung binh | 1,8 2,0 1,8 1,9
Gifim truJ‘3g binh so véi 0.4 0.6 0.6 0.5
mirc co ban :
% thay d:. = G |

o thay COLSOVALINE | 2006y | (30%) (33%) (26%)
co ban
n 1005 494 1035 232
Tri s6 p* 0,025 1 <0,001 0,199
Thé tich mat/di tiéu
Mirc co ban trung binh | 166 ml 146 ml 163 ml 147 ml
Tang trung binh 51

eI BV | o mi 32ml 43 ml 24 ml
mirc co ban
O/ . A , e v

0 thfc\} d6i so vdi mire (5%) 21%) (26%) (16%)
co ban
n 1135 552 1156 250
Tri sé p* < 0,001 <0,001 <0,001
S6 bing 16t/24 giv
Mtrc co ban trung binh | 3,0 2.8 2.7 2.9
Gi'élm tmn‘g binh so v&i 0.8 13 13 10
mue co ban
O/f' t A s -

oty NSOV | ey | pase) (48%) (37%)
co ban
n 238 236 242 250
Tri 56 p* <0,001 < 0,001 0,010
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Luu ¥: Trong 4 nghién c(ru then chdt, solifenacin succinat 10 mg va gia duoge di duoc dung.
Solifenacin succinat 5 mg ciing da duge ding & 2 trong 4 nghién ctru va mdt trong cic nghién
ctru bao gdm tolterodine 2 mg, 2 lan/ngay.

Khong phai tAt ca thong s6 va cac nhom didu tri déu dugc dénh gia & timg nghién ciru riéng 1¢.
Vi vdy, s bénh nhan dugc liét ké c6 thé thay ddi theo thong s6 va nhom diéu tri.

(*): Tri 6 p dé so sdnh timg doi véi gia duorc.

PAC TINH DUQC DONG HQC

Hip thu

Sau khi udng thuéc, néng d solifenacin i da trong huyét trong (Cmax) dat dugc sau 3 givy dén
8 gidr. Thoi gian dat nong do dinh trong huyét trong (tmax) khong phu thude lidu lrong. Crax va
dién tich dudi duomg cong (AUC) tang ty 1é v6i lidu dimg tir 5 mg dén 40 mg. Sinh kha dung
tuyét @i khoang 90%.

Phanbs

Thé tich phan bd biéu kién ctia solifenacin sau khi tiém tinh mach khoéng 600L. Solifenacin
gén két véi protein huyét trong & mirc d9 cao (khoang 98%), chu yéu véi aj-acid glycoprotein.
Chuyéu hoa

Solifenacin duge chuyén héa manh bai gan, chii yéu boi cytochrom P450 3A4 (CYP3A4). Tuy
nhién, solifenacin c6 thé tham gia vao nhidu dudng chuyén héa khéc. Do thanh thai toan than
cuia solifenacin khoang 9,5 lit/gi¢r va thoi gian ban thai cudi cla solifenacin 1a 45 — 68 gid. Sau
khi dung duong uéng, ngoai solifenacin, con tim thiy trong huyét tuong 1 chét chuyén héa ¢
hoat tinh duoc 1y (4R-hydroxy solifenacin) va 3 chit chuyén héa khéng cé hoat tinh (N-
glucuronid, N-oxid va 4R-hydroxy-N-oxid cuia solifenacin).

Thai trir

Sau khi ding don liéu solifenacin 10 mg c6 gin phong xa '*C, khoang 70% phéng xa dugc
phat hién trong nudc tiéu va 23% trong phan sau 26 ngay. Trong nudc tiéu, khoang 11% phéng
xa duogc thdy duéi dang hoat chit khong dbi, khoang 18% dudi dang chét chuyén hoa N-oxid,
9% du6i dang chét chuyén hoa 4R-hydroxy-N-oxid va 8% duéi dang chét chuyén hoéa 4R-
hydroxy (chét chuyén héa cé hoat tinh).

Tinh tuyén tinh

Duoc déng hoc 14 tuyén tinh trong pham vi liéu tr lidu.

Nhém bénh nhén dac biét

Tudi tic

Khong can hiéu chinh liéu theo tudi clia bénh nhan. Cac nghién ctru trén nguoi cao tudi cho
thdy su phoi nhidm solifenacin duge biéu thi bing dién tich duéi dudng cong (AUC) sau khi
dung solifenacin succinat (5 mg va 10 mg, mdt 1dn mdi ngdy) twong tu nhau gitta ngudi cao
tudi khoe manh (65 — 80 tudi) va ngudi tré khoe manh (dudi 55 tudi). Téc do hép thu trung
binh & ngudi cao tudi duge biéu thi dudi dang tmaxhoi chdm hon va thoi gian ban thai dai hon
khoang 20%. Su khéc nhau vira phai nay duoc cho la khong cé ¥ nghia vé 1dm sang.

Dugc dOng hoc cla solifenacin chua dugc xéc dinh & tré em va thiéu nién.

Gidi tinh

Dugc dong hoc cua solifenacin khong bi anh huong boi gioi tinh.

Chiing toc
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Duoc dong hoc cua solifenacin khong bi anh hudng boi chung tdc.

Suy thin

Dién tich dudi dudmg cong (AUC) va ndng do dinh trong huyét tuong (Cmex) clia solifenacin &
bénh nhén suy than nhe va trung binh khong khac biét dang ké so véi nhimg ngudi tinh nguyén
khde manh. O bénh nhén bi suy thin nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phiit), sy phoi nhiém
solifenacin cao hon dang ké v6i Cmax tang khoang 30%, AUC cao hon 100% va ti cao hon
60%. DA quan sét thiy su lién quan c6 ¥ nghia thong ké gitta d6 thanh thai creatinin va @3 thanh
thai solifenacin.

Chua c6 nghién ciru vé duoc dong hoe & bénh nhéan dang tham phan mau.

Suy gan

O bénh nhan suy gan trung binh (diém s6 Child-Pugh tir 7 dén 9), Cmax khéng bi anh huéng,
AUC tang 60% va ty tang gp ddi. Chua cd nghién ctru vé dugc dong hoc cua solifenacin &
bénh nhén suy gan ning.

QUY CACH DONG GOI

Hép'3 vi x 10 vién, vi Alu — Alu.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Piéu kién bao quan: Noi khb rdo, tranh 4nh sang, nhiét d6 khong qua 30°C.

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuin chét lwgng: TCCS.

CO SO PANG KY

CONG TY €O PHAN DUGC PHAM MEDBOLIDE

Phdng 09, lau 10, tda nha The EverRich 1, s6 968 duong Ba Thang Hai, phuong 15, quan 11,
thanh phd 116 Chi Minh.

CO SO SAN XUAT

CONG TY €O PHAN DUQC VA VAT TU' Y TE BINH THUAN

192 Nguy&n Héi, phuong Phii Trinh, thanh phé Phan Thiét, tinh Binh Thugn.

Tp. Ho Chi Minh, ngay2 thang03nim 3035

GIAM POC

G Miris ﬁ’ifgﬂ/kﬁ
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