
Rx - Thuốc kê đơn 

Viên nén bao phim SOLNATEC FC Tablet 5mg 
(Solifenacin succinat 5mg) 

- Để xa tầm tay trẻ em. 
- Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
- Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ 
hoặc dược sĩ. 
- Thuốc này chỉ được dùng theo sự kê toa của 
bác sĩ. 

THÀNHPHẦN:Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Thành phdn hoat chét: Solifenacin succinat 5mg 

Thành phần tá dược:Lactose monohydrate, hypromellose, 

maize starch 1500 pregelatinised, povidone K30, silica 

colloidal anhydrous, magnesium stearate, opadry yellow. 

DƯỢCLỰC 

Nhóm dược lý: Nhóm thuốc đường tiết niệu bao gồm cả 

các thuốc chống co thắt và mã ATC:G04BD8. 

Solifenacin là chất cạnh tranh đối kháng thụ thé muscarinic 

acetylcholin. Sự gắn kết giữa acetylcholin với các thụ thể 

này, đặc biệt là thụ thể phụ M3, đóng vai trò quan trong 

trong sự co cơ trơn. Bằng cách ngăn chặn sự gắn kết acetyl- 

cholin với những thụ thể nay, solifenacin làm giảm trương 

lực cơ trơn trong bàng quang, cho phép bàng quang giữ 

một lượng lớn nước tiểu và giảm số lần tiểu cấp bách và 

không thể kiém chế. 

DƯỢCĐỘNGHỌC 
Sau khi uống Solifenacin succinat được hấp thu nhanh 

chóng qua đường tiêu hóa, nồng độ đỉnh trong huyết 

lên 10mg, 1 lần/ ngày. 

Bệnh nhân bị suy thận ở mức độ nhẹ và trung bình (CLcr >30 

mL/phút) không cần điều chỉnh liều. Bệnh nhân suy thận nặng 

(CLcr< 30mL/phút) nén điều trị than trọng và uống không quá 

5mg, 1 lần/ngày. 

Bệnhnhânsuy gan 
Bệnh nhân bị suy gan nhẹ không cần điều chỉnh liều. Bệnh 

nhânsuygantrung bình nên điều tri thận trong va uống không 

quá5mg, 1 lần/ ngày. 

Chấtứcchế Cytochrom P4503A4 

Liéu tối đa 5mg được khuyến cáo & bénh nhân đang dùng 

những chất ức chế mạnh cytochrom P450 isoenzym CYP3A4 

nhưketoconazol hoặc ritonavir. 

Liều của trẻ em: chưa được nghiên cứu. 

TÁC DỤNG PHỤ 

Hầu hết tác dụng phụ là khô miệng. 

Rất |Thường|Ítxảyra  |Hiếm Rất hiếm | 
thường|xảyra |>1/1000, |>1/10000,<1/10,000| Không biết 

Hệ cơ quan |xảy ra |>1/100, |<1/100 <1/1000 
21/10 |<1/10 
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Rối loạn hệ Phản ứng 
mién dịch phản vệ 
Rồi loạn Giảm sự 
chuyển hóa thém ăn 
và dinh Tăng kali 
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không thé kiểm chế. 

DƯỢCĐỘNGHỌC 
Sau khi uống Solifenacin succinat được hấp thu nhanh 
chóng qua đường tiêu hóa, nồng độ đỉnh trong huyết 
tương đạt được sau 3-8 giờ và sinh khả dụng khoảng 90%. 
Thức ăn không ảnh hưởng đến dược động học của 

Solifenacin. Khoảng 98% solifenacin succinat gắn kết với 
protein huyết tương phần lớn với chất alphaT-acid 

glycoprotein. Thuốc được phân bố chủ yếu vào các mô 

không phải mô thần kinh trung ương, thể tích phân bố ổn 

định trung bình khoảng 600L. Phần lớn Solifenacin 

succinat được chuyển hóa chính & gan bởi hệ cytochrom 

P450 isoenzym CYP3A4, nửa đời thải trừ khoảng 45-68 

giờ. Solifenacin succinat được bài tiết chủ yếu qua nước 

tiểu và phân. 

CHỈĐỊNH 
SOLNATEC FC Tablet 5mg (Solifenacin succinat) được 

chỉ định điều trị bàng quang tăng hoạt động với những 

triệu chứng như tiểu không kiém chế do thôi thúc, tiểu 

gấp và tiểu nhiều lần. 

LIỀU LƯỢNGVÀ CÁCH DÙNG 

Nên uống và nuốt nguyên viên SOLNATEC FC Tablet 5mg 

(Solifenacin succinat) với nước. SOLNATEC FC Tablet 

5mg (Solifenacin succinat) có thể dùng cùng với thức 

ăn hoặc không. 

Người thành 

Liều khuyên dùng SOLNATEC FC Tablet 5mg (Solifenacin 

succinat) là 5mg, 1 lần/ ngày. Nếu cần thiết, liều có thể tăng 
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Thông báo cho bác sĩ những tác dụng phụ gặp phải 

khi dùng thuốc. 

CHỐNG CHi ĐỊNH 
Solifenacin succinat chống chỉ định & những bệnh 
nhân sau: 

- Bệnh nhân quá mẫn cảm với solifenacin succinat 

hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc. 

- Bí tiểu. 

- Nghẽn dạ dày ruột. 

- Glaucom góc hẹp không thể kiểm soát. 

- Nhược cơ nặng. 

- Đang thẩm phân máu. 

- Bệnh nhân bị suy gan, suy thận nặng. 

- Bệnh nhân đang sử dụng các thuốc ức chế CYP3A4 

mạnh (như ketoconazole). 

THẬN TRỌNG 
Nghẽn thoát nước tiểu từ bàng quang 

Solifenacin succinat giống như những thuốc kháng 

cholinergic khác, nên được dùng thận trọng ở những 

bệnh nhân có dấu hiệu nghẽn thoát nước tiểu từ 

bàng quang rõ rệt trên lâm sàng vì nguy cơ bí tiểu. 

Rối loạn nghẽn tắc và giảm nhu động dạ dày ruột 

Solifenacin succinat giống như những thuốc kháng 

cholinergic khác, nên dùng thận trọng ở những 

bệnh nhân giảm nhu động dạ dày ruột. 

Glaucom góc hẹp có thể kiểm soát 

Solifenacin succinat nên sử dụng thận trọng ở 

những bệnh nhân điều trị Glaucom góc hẹp có thể 

kiểm soát. 

Chức năng thận suy giảm 

Solifenacin succinat nên sử duna thân trong & những 

succinat trong thời kỳ mang thai, khi lợi ích của việc 

điều trị quan trọng hơn các nguy cơ có thể xảy ra trên 

thai nhi. 

PHỤ NỮ ĐANG CHO CON BÚ 

Chưa được biết solifenacin succinat có qua được sữa mẹ 

hay không. Vì có nhiều thuốc qua sữa mẹ, không nên 

dùng solifenacin succinat trong thời kỳ cho con bú. Nên 

quyết định ngưng cho con bú hoặc ngưng dùng thuốc. 

ẢNH HƯỚNG ĐẾN KHA NĂNG LÁI XE VA VAN HANH 
MÁY MÓC 
Solifenacin tương tự như các thuốc kháng cholinergic 

khác có thể gây nhìn mờ, buồn ngủ và mệt mỏi bất 

thường, do đó có thể ảnh hưởng không tốt đến khả 

năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC THUỐC 
Tương tác về dược lý học 

Dùng đồng thời với thuốc kháng cholinergic khác có 

thể gây tăng tác dụng điều trị và tác dụng phụ rõ rệt 

hơn. Nên dùng các thuốc kháng cholinergic cách nhau 

1 tuần. Dùng đồng thời với thuốc đối kháng thụ thể 

cholinergic có thể làm giảm hiệu quả của thuốc. 

Tương tác với Ketoconazol 

Dùng đồng thời viên nén Solifenacin succinat và 
ketoconazol 400mg, gây ức chế hiệu lực của CYP3A4, 

nồng độ trung bình Cmax và diện tích dưới đường 

cong AUC của Solifenacin tăng lần lượt 1,5 và 2,7 lần. Vi 

thế, không nên vượt quá 5mg Solnatec mỗi ngày khi 

dùng với ketoconazol hoặc với thuốc ức chế CYP3A4. 

QUÁ LIỀU
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Z9xenưuk U 3ù uụnU (nạn trọng ¢ 
những bệnh nhân điều trị Glaucom góc hẹp có thể 
kiểm soát. 

Chức năng thận suy giảm 
Solifenacin succinat nên sử dụng thận trọng ở những 
bệnh nhân chức năng thận suy giảm. Ở những bệnh 
nhân suy thận nặng (CLcr<30mL/phút), không được 
dùng liều lớn hơn 5mg. 
Chức năng gan suy giảm 
Solifenacin succinat nên sử dụng thận trọng ở những 
bệnh nhân chức năng gan suy giảm. Ở những bệnh 
nhân suy gan nặng, không được dùng liều lớn hơn 5mg. 
Thoát vị khe thực quản 
Solifenacin succinat nên sử dụng thận trọng ở những 
bệnh nhân thoát vị khe thực quản/ trào ngược dạ dày 
thực quản hoặc đang dùng đồng thời thuốc (như 
bisphosphonat) gây ra viêm thực quản nặng. 
Những vấn đề di truyền 
Không được dùng thuốc này ở những bệnh nhân bị 
những vấn dé về di truyền như không dung nạp 
galactose, thiếu hụt Lactase Lapp hoặc kém hấp thu 

glucose-galactose. 
Khoảng QT kéo dài do mắc phải hoặc bẩm sinh 
Nên thận trọng ở những bệnh nhân có tiền sử khoảng 

QT kéo dài hoặc những bệnh nhân dùng thuốc gây 
kéo dài khoảng QT. 

PHỤ NỮ MANG THAI 

Chưa có số liệu nghiên cứu đầy đủ và được kiểm 

soát tốt ở phụ nữ mang thai. Chỉ dùng Solifenacin 

cong AUC của Solifenacin tăng lẫn lượt 1,5 va 2,7 1an. Vi 

thế, không nên vượt quá 5mg Solnatec mỗi ngày khi 
dùng với ketoconazol hoặc với thuốc ức chế CYP3A4. 

QUÁ LIỀU 
Quá liéu solifenacin succinat có thể gây tác động 

kháng cholinergic nặng và cần được điều trị phù hợp. 

Trong khoảng thời gian 5 giờ, dùng ngẫu nhiên liều 

đơn cao nhất 280mg gây ra thay đổi trạng thái tinh 

thần nhưng không cần phải nhập viện. 

Trong trường hợp quá liều solifenacin succinat bệnh 

nhân nên được điều trị với than hoạt tính. Nên rửa. 

BẢO QUẢN: Bảo quản ở nơi khô, tránh ánh sáng và độ 
ẩm, nhiệt độ dưới 30°C. 
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim. 
DNNK: CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM NHẤT ANH 
Số 11 Hoàng Diệu, phường 10, quận Phú Nhuận,Tp. Hồ 
Chí Minh. 

Nhà sản xuất: 

ONE PHARMA INDUSTRIAL PHARMACEUTICAL COMPANY 

SOCIETE ANONYME 

Địa chỉ: 60th km N.N.R. Athinon-Lamias Sximatari, 
Voiotias, 32009 Hy Lạp 

Nhà sở hữu giấy phép tại Hy Lạp: 
VIAN S.A. 

Địa chỉ: 2., Ag. Nektariou str, 153 44 Gerakas, Pallini 
Attiki - Hy Lạp. 
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