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Huéng dan st dung
Rx Thube nay chi ding theo don thube
SOLINDAGO® oral suspe

Dé xa tim tay tré em
Doc ki huwdng dan sit dung thuie truéc khi dun,_,-
1. THANH PHAN CONG THUC THUOC.
M&i 1 ml hén dich thude chira:
Hoat chat: Solifenacin SUCCINGL. ........ccveveeernesessuecsssssssessssssssssssssssnnoeeeneesesees 1 HE

Td dwgce: Hon hop microcrystalline cellulose vé natri carboxymethylcellulose, methylparaben,
propyiparaben, propylene glycol, sorbitol solution 70% (Won-crysrah’me) acid citric khan,
natri citrat, natri sacharrin, huong cam, mede tinh khiét .. vika du 1 mi.

2. DANG BAO CHE.

Hén dich uéng.

M5 ta: HAn dich déng nhét, mii thom, vi ngot.
3. CHIiPINH.

Béng quang hoat dgng qua mirc & ngwdi lon

Didu tri triéu chimg tiéu khéng tw chi vivhoac tiéu nhidu lin va tiéu glp, o6 thé x4y ra & bénh
nhén bi hdi chimg bang quang tang hoat.

Hoat dong qud mic cua co tron than kinh

Diéu tri hoat dong qua miic clia co tron thin kinh & tré em va vi thanh nién (2-18 tudi).

4. CACH DUNG, LIEU DUNG.

Bang quang ting hoat

Nguoi Iém, bao gc‘;m nguoi cao tuéi

5 mg (5 ml) Solifenacin succinat mi ngay 1 1An. Néu cin cb thé tang lidu t&i 10 mg (10 ml)
solifenacin succinat moi ngay mat lan.

Tré em

Hiéu qua cua thudc & tré em va tré vi thanh nién bi bang quang hoat dong qué mirc chua dugce
xéc dinh. Vi vdy, khdng nén str dung Solifenacin succinat dé diéu tri bing quang hoat dong qué
mitc & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi. Dt liéu hién ¢6 dugc mo ta trong phan PAC
TINH DUGC LUC HQC va PAC TINH DUQC PONG HOC .

Hoat ddng qua mirc cia co trom thin kinh & bang quang

Tré em va tré vi thamh nién (2-18 tuéi)

Liéu ding khuyen cao cua Solmdago dl.rqc xdc dinh dua trén can ndng cua bénh nhan. Diéu tri
nén duoc bit dau & lidu khoi déu duge dé nghl Sau d6, liéu c6 thé dugc tang 1én dén lidu thip

nhét ¢6 hiéu qua. Khong nén vuot qua lidu i da. Trong thoi gtan didu tri dai han, bénh nhan
nén duge danh gia dinh ky dé tiép tuc diéu tri va diéu chinh lidu, it nhit 12 hiang nim hodc
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thutmg xuyén hon néu duge chi dinh. Céc liu theo cén ning cu thé cia bénh nhan duge trinh
bay trong bang dudi ddy.

Cén ning co thé (Kg) Liéu khoi diu (rnl)“‘l Liéu tbi da (ml)**
9-15 g 4

>15-30 3 5

>30-45 3 6

>45-60 4 8

>60 5 10

*- Solifenacin succinat ¢6 him lwong 1 mg/1 ml

. Tuong dwong vai luong thude & trang théi dn dinh sau khi ding 5 mg méi ngdy & ngudi 16n.
% Tuong dwong vdi lugng thube & trang thai dn dinh sau khi ding 5 mg mdi ngiy & ngudi l6n.
Nén uéng hdn dich ubng Solindago” mét 1an mdi ngay.

Khéng nén sir dung hén dich udng Solindago® & tré dudi 2 tubi

Nhém bénh nhdn dac biét

Suy thin: Khong cin didu chinh liu dbi véi bénh nhin bj suy than nhe dén trung binh (d6
thanh thai creatinine > 30 ml/phut) Nhimg bénh nhan bji suy thdn ndng (d6 thanh thai
creatinine < 30 ml/phit) nén dugc diéu tri than trong va khdng dung qué 5 mg (5 ml) mét lan
moi ngay (ngudi l6n) va khong qué lidu khoi dau (ré em va thanh thiéu nién) (xem PAC
TINH DUGC PONG HQC).

Suy gan: Khéng can chinh lidu dbi vai bénh nhan suy gan nhe. Bénh nhén suy gan trung binh
(chi s& Child-Pugh tir 7 dén 9) nén dugc diéu trj than trong va khong ding qua 5 mg (5 ml) moi
ngay 1 lan va khéng qua lifu khoi diu (tré em va thanh thiéu nién) (xem phin PAC TINH

DUGC PONG HOC).

Chét irc ché manh cytochrome P450 3A4: Liéu Sclmdago t41 da nén dugc gidi han dén 5 mg
(5 ml) (ngudi l6n) va khéng cao hon lieu khéi du (tré em va thanh thiéu nién) khi diéu tri dong
thoi voi ketoconazol hoiic véi lidu diéu tri cia cde chét irc ¢ché manh CYP3A4 khic nhu
ritonavir, nelfivarir, itraconazol (xem phin TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC).

Cach dung
Udng thém 1 ly nuéc sau khi udng Solmdago oral suspension. Thude khbéng nén ding clng
v6i thite 3n hodc dd udng khac do ¢6 thé gidi phong solifenacin gy dfing va cam giac 1€ trong

miéng.

5. CHONG CHI PINH.

Chéng chi dinh diing solifenacin & bénh nhéan bi bi tiéu khi duge s dung dé didu tri bang
quang hoat déng qua mikc.
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Khi duoc sit dung dé diéu tri bang quang hoat dong qué mikc hodc co bing quang hoat dong
quéa mirc do thén kinh, solifenacin bi chdng chi dinh trong:

- Bénh nhin mic bénh da day-ruét ning (bao gbm chimg phinh dai trang nhiém ddc), bénh
nhuoe co hodc ting nhan 4p gbc hep va nhiing bénh nhén cé nguy co dbi véi nhimg tinh trang

nay.

- Bénh nhan qué mén cam voi hoat chit hodc bét ky thanh phén t4 duoc nao.

- Bénh nhén dang chay thén nhén tao (xem phin PAC TINH DUGC DONG HOC).
- Bénh nhan bi suy gan ning (xem phdn PAC TINH DUQC PONG HOC).

- Bénh nhén bj suy thin ning hoac suy gan trung binh va dang diéu tri bang mét chét e ché
CYP3A4 manh, nhu ketoconazol (xem phin TUONG TAC, TUGNG KY CUA THUOC).

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC.

CAin d4nh gid cac nguvcn nhan khac gdy tiéu nhiéu lan (suy tun hodc bénh than) trude khi didu
tri bang Sc:-lmdago Néu c6 nhiém khudn dutmg tiét niéu, can khai diu diéu iri bang thube

khéng khuén thich hop.
Nén thin trong khi diing Solindago® ¢ nhimg bénh nhén co:
Nghen thodt nude tiéu tir bing quang ¢ ¥ nghia 1am sang trong trutmg hop khong dit bng
thong tidu sach ngat quing vi nguy co bi tiéu.
- Réi loan tic nghén da day rudt.
- Nguy co giam nhu ddng rudt.

- Suy thén nang (d6 thanh thai creatinine < 30 ml/phit, xem phin CACH DUNG, LIEU
DUNG va phan DPAC TINH DUQC PONG HOC) va lidu khong duge vugt qua 5 mg (5 ml)
& ngudi 1én hodc liéu khoi dAu & tré em va thanh thiu nién di véi nhitng bénh nhén nay.

- Suy gan trung binh (chi sé Child-Pugh tir 7 dén 9, xem phin CACH DUNG, LIEU DUNG,
v phin PAC TINH DUQC PONG HQC), va lidu khéng duge vurgt qué 5 mg (5 ml) & ngudi
1én hodc lidu khéi ddu o tré em va thanh thiéu nién ddi voi nhitng bénh nhin nay.

- Ding dong théri véi mot chét e ché CYP3A4 manh, nhu ketoconazole (xem phan CACH
DUNG, LIEU DUNG v phin TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC) Liéu khéng
dugc vuot qua 5 mg (5 ml) & ngudi 1én hoéc lidu khéi ddu & tré em va thanh thiéu nién dbi véi

nhimg bénh nhan nay.

- Thodt vi khe thuc quan/trio nguge da day-thuc quan va/hoic nhiimg ngudi dang dung dbng
theri cac thube (nhu bisphosphonat) c6 thé gy ra hodc lam ting ndng hon bénh viém thuc quan.
- Bénh thin kinh tu chu.

Kéo dai khoang QT va xoén dinh dé dwoc quan sat thdy ¢ nhimg bénh nhéan c6 céc yéu tb nguy
co, ching han nhur hoi chimg QT kéo dai tir trude va ha kali mau.

Phit mach kém téc nghén dubng thé da duge béo c4o & mdt s6 bénh nhéan ding solifenacin. Néu
phii mach xay ra, nén ngimg ding solifenacin va dp dung liéu phdp va/hodc bién phap thich
hop.
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Phén ting phan vé dd duoc béo cdo & mdt s bénh nhan didu tri bing solifenacin. O nhimg bénh
nhan xut hién phéan tmg phan vé, nén ngimg ding solifenacin va dp dung liéu phép va/hoic
bién phap thich hop.

Tac dung tbi da cla solifenacin c6 thé dwge xac dinh sém nhét sau 4 twin.

Propylen glycol

I3n dich uéng Solingago® chira 20 mg propylene glycol trong méi ml. Dimg dong thoi vdi bat
ky chét nén nao cla ruou dehydrogenase nhur ethanol c6 thé gdy ra tac dung phu & tré duéi 5
tudi. Néu tré dudi 5 tudi, hiy néi chuyén vdi bac si hodc dugc s trude khi cho tré ding thudc
nay, dac biét néu tré st dung céc loai thude khée cé chira propylen glycol hodc ruqu.

Mic du propylene glycol chua duge chimg minh Ia gay doc tinh v& sinh san hodic phét trién &
dong vat hodc con nguoi nhung né ¢6 thé dén bao thai va duge tim thiy trong sita. Do d6, vige
sit dung propylene glycol cho bénh nhin mang thai hodc cho con bii nén duge xem xét thy tmg
trudmg hop. Néu dang mang thai hogc cho con bi, khong ding thude ndy trir khi duge béc s
khuyén dung. Cé thé cin tién hanh kiém tra thém trong khi dang diing thudc nay.

Cén phai theo déi y té & nhiimg bénh nhin bi suy gidm chiic ndng than hodc gan vi phiéu téc
dung phu khéc nhau do propylen glycol d& duge bio cao nhu roi loan chite nang than (hoai ta
dng cip tinh), suy than cap va roi loan chirc ning gan. Néu bi bénh gan hodc than, khéng ding
thude nay trir khi duoe béc sT khuyén ding. C6 thé cén tién hanh kiém tra thém trong khi dang
ding thuée nay.

Natri

H3n dich Solin%agom chita natri véi him lwong it hon 1 mmol natri (23mg) trong 1 ml hén

dich Solingago ™, nghia 1a vé co ban 12 'khdng chita natri'.

Methyl paraben va propyl paraben

13n dich uéng Solingago® c6 chita methyl paraben va propyl paraben c6 thé giy phan tmg di
{mg (c6 thé xay ra cham).

Sorbitol

M3i ml hdn dich Solingago® chita 35 mg sorbitol. Bénh nhan méc chimg khéng dung nap
fructose di truyén khong nén ding/khéng duoc ké don san phim thuoc nay.

7. $U DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU.

Phu nir co thai

Chua cé dit liéu lam sang vé phu nit c6 thai trong khi dang ding solifenacin succinai. Cac
nghién ciru trén dong vat khong cho thdy tac dung c6 hai truc tiép 1én kha ning sinh san, su
phét trién cua phdi/thai hoic sy sinh dé. Chua & nguy co ¢6 thé ¢6 dbi voi nguoi. Cén thén
trong khi k& don cho phu nit ¢6 thai.

Cho con bit

Chua 6 dif liéu vé su bai tiét solifenacin vio sira me. Trén chudt nhat, Solifenacin va /hodc cdc
chét chuyén hoa duoc bai tiét vao sifa va giy kém phat trién o chudt nhit méi sinh cé phu thude
lidu. Vi vy nén tranh str dung Solingago® khi dang cho con bi.

Kha nang sinh san
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Khéng c¢ dit liéu ldm sang vé tac dung cha solifenacin trén kha ning sinh san. Khong co anh
hudng nio dén kha ning sinh sin duge quan sét thdy & dong vat.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC.
Vi solifenacin, giéng nhu céc thube khang cholinergic khac c6 thé gly nhin md (budn ngi va
mét moi it gip hom) (xem phian TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC), n6 c6
thé anh hudng x4u dén kha néng 1ai xe va vén hanh may moéc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC.

Twong tac duge Iy hoc

Dung ddng thi véi céc thude khae ¢6 dac tinh khing cholinergic ¢6 thé din dén tac dung didu
tri va tdc dung khong mong mudn ré rét hon. Trong trudng hop can sir dung mét thube khing
cholinergic khéc, nén ngimg solifenacin succinat 1 tudn trude khi biit diu sir dung.

Hiéu qua didu tri ciia Solifenacin c6 thé bi giam khi ding déng thdi véi chét chu van thy thé
cholinergic.

Solifenacin c¢6 thé lam giam tic dung cta cdc thudc kich thich nhu déng da day-rudt, nhu
metoclopramide va cisapride.

Twong téc duge dong hoc

Céc nghién ciru in vitre di cho thiy & cac ndng do didu tri, solifenacin khong irc ché CYPIAL,
1A2, 2C9, 2C19, 2D6 hofic 3A4 ¢6 ngudn gdc tir microsome gan nguoi. Vi vy, solifenacin
khéng ¢é kha nang thay dbi @b thanh thai cia cac thube duge chu yeén hoa bai cic enzyme CYP
nay.

Tae dung ciua cAc thude khéc trén duwge ddng hoc cia solifenacin

Solifenacin duge chuyén hoa bai CYP3A4. Ding d6ng thoi véi ketoconazol (200 mg/ ngay), 1a
mdt chét e ché manh CYP3A4, din dén tang gap 2 lan vé& dién tich dudi duémg cong (AUC)
ciia solifenacin, trong khi ketoconazol v6i liéu 400 mg/ngay dén dén ting AUC ciia solifenacin
ofip 3 1n. Vi vay, lidu Solindago® t5i da nén gidi han den 5 mg, khi dugc ding dong thoi véi
ketoconazol hodc cdc chit ic ché manh CYP3A4 khéc (nhu ritonavir, nelfinavir, itraconazol)
(xem phin CACH DUNG, LIEU DUNG).

Chéng chi dinh diéu tri dong thai solifenacin v&i mot chét tc ché manh CYP3A4 & bénh nhan
bi suy thdn ning hodc suy gan trung binh.

T4c dung cam (mg enzyme trén duoc dong hoc cua solifenacin va céc chit chuyén hoa chua
duoc nghién ciu, cling nhu chua cé nghién ciru vé 4nh hudng cua cée co chit CYP3A4 co &i
lue cao hon trén su hap thu solifenacin. Vi solifenacin dugc chuyén hoa bai CYP3A4, cac
twong tac duge dong hoc ¢é thé ¢6 voi cic ca chit CYP3A4 khéc c6 i luc cao hon (nhu
verapamil, diltiazem) va cdc chat gly cam img CYP3A4 (nhu rifampicin, phenytoin,
carbamazepin).

Tac dung ciia solifenacin trén dwrgc djng hoc ciia cac thude khie

Thuéc ngiea thai ding dwong uong

Khong thiy tuong tic duge dong hoc cia solifenacin trén cde thuéc ngtra thai ding duéng udng
dang phéi hop (ethinylestradiol/levonogestrel).

Warfarin
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Khong lam thay d6i duge dong hoo clia R-warfarin hofic S-warfarin hofc céc tic dong khc 1én
th&i gian prothrombin.

Digoxin
Khong thiy tic dong trén duge déng hoc cia digoxin.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC.

Do tac dung dugc ¥, solifenacin succinat ¢ thé gay ra cic tac dung khang cholinergic khéng
mong muén (ndi chung) mic d& nhe hodc trung binh. Tin sudt cia céc tic dung khing
cholinergic khong mong mudn phy thude vio liéu.

Phan tmg phu di duoc bdo cdo hay gap nhét véi solifenacin la kho miéng. Phan {(mg nay xay ra
& 11% bénh nhan dugc didu tri bang 5 mg mdi ngay mot lin, & 22% bénh nhin duge diéu tri
bang 10 mg mdi ngay mot lan va & 4% bénh nhin dugc didu trj bang gia duge. Mite d9 khd
mxeng thuong nhe va chi thinh thoang m din dén ngimg diéu tri. N6i chung su dép ng thude
rat cao (khodng 99%) va khoang 90% bénh nhén duge didu tri bang solifenacin di hoan tt toan
bé giai doan nghién ciru 12 tudn diéu tr.

Nhom coquan | RAt | Thwimg | ftgap | Hiém gip R&t hiém gip | Churard
theo xép loai | thuwing gap >1/1000, | =1/10.000, | <1/10.000 (khéng
MedDRA gip >1/100, <1/100 <1/1000 thé wée
=1/10 <1/10 tinh tir dir
liéu hién
c6)
Nhidm trimg va NhiZm
k¥ sinh tring trung
dudmg  tidt
niéu va
viém bang
quang
R6i loan hé Phan tmg
théng mién dich phan vé*
Réi loan Pt
z ; ; thém an*
chuyén hoa va Ti g
. . ang kali
dinh duéng mau*
R6i loan tim Ao giac* ME sang*
thén Béi ri*
R6i loan hé Budn ngt | Chéng
than kinh i Tow ol mat*
giac Nhiic déu*
Réi loan mét Nhin m& | Khé mét Bénh ting
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nhén 4p*
: . Xoan
R& t
oi loan tim dinh*
QT kéo
dai*
Rung tam
nhi*
Dénh
tréng
nguc*®
Nhip tim
nhanh*
R&i loan  hé Khé miii Chimg
hip, ngyc va kho  phat
trung thét. Am*
R6i loan da|Khé Tio bén, | Bénh frao | Tée nghn Téc rudt*
day-rudt miéng bgﬁn " 35“; da | dai trang K6 chii
TR, i ag:r—t e 10U dong & bung*
tieu, dau | quin, khd x
phéan
bung hong
Noén*
Réi loan gan Réi  loan
mat gan*
Xét
nghiém
chiic ning
gan  bét
thuomg™®
R&1 loan da va Da khb Ngira* Ban do da|Viém da
mé dudi da N&i ban* dang*, ndi mé | tréc vay*
day*
Phi mach*
R6i loan co Yéu co*
xwrong va md
lién ket
Réi loan than Khé tifu | Biticu Suy thén*
va tiét nidu
Réi loan todn Mét moi
than va ftinh Phii ngosai

711

12U

Ros =y ] L)

Fa ]



https://trungtamthuoc.com/

trang tai chd bién
ding thude

*: quan sat hdu mai

Tré em

In dich ubng solifenacin da dugc ddnh gid v& 46 an toan & 95 bénh nhi tir 2 tudi dén dusi 18
tudi bi co tron bang quang hoat dong qué mic do thin kinh (NDO) trong hai thnt nghiém nhan
md. Cac phan (mg bat loi thudng gip ¢ tré em méc NDO bao gém: tho bén, khd miéng, dan
bung, budn ngt, nhifm tring dudmg tiét niéu, xét nghiém vi khuan duong tinh va QT kéo
dai. T I tdo bon & bénh nhan diéu tri bing hdn dich ubng solifenacin & nhém ding liéu toi da
cao hon so véi nhém ding lidu khai déu.

(J bénh nhi mic NDO, khang cé phan (mg bét loi nghiém trong ndo duge bao cdo. Phan Gng
bét loi thuong gip nhét din dén ngimg nghién ciru 12 kéo dii khoing QT.

Nhin chung, hd so vé tinh an toan & tré em va thanh thiéu nién tuong tu nhw & ngudi lon.

Théng bio cho bée sT nhitng tic dung khong mong mudn gip phai khi sir dung thude.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRI.

Triéu chirng

Qué lidu solifenacin ¢ kha ning dén dén céc téc dung khang cholinergic nghiém trong.

Lidu solifenacin succinat cao nhét vé ¥ ung nhdm & mot bénh nhén 13 280 mg trong 5 gio, dan
dén cac thay dbi v& (rang thai tinh thdn nhimg khong can nhép vién.

Didu tri

Trong trudng hop qué liéu sohfenacm succinat, bénh nhan nén duge diéu ‘m bang than hoat.

Rira da diy c6 thé hiru ich néu dwge thuc hién trong vong 1 gio ké tir lic udng thube, nhung
khéng nén gdy non.

Ciing nhu céc thude khang cholinergic khac, ¢6 thé diéu tri tri¢u chimg nhu sau:

- Cc tac dung khang cholinergic trung wong ning nhu 4o gide hodc kich dong ro rét:
diéu tri biang physostigmin hoic carbachol.

- Co giét hodc kich dong rd rét: diéu tri bing benzodiazepin.

- Suy hé hép: diéu tri bing hé hdp nhan tao.

- Nhip tim nhanh: didu tri bﬁng thude chen beta.

- Bi tiéu: didu tri bing dat éng thong tidu.

- Gidn ddng diéu tri bing thudc nho mat pilocarpin v&/hodc cho bénh nhén nam
trong phdong thi.

Cfing nhu cdc thude khdng muscarin khic, trong truomg hop qué liéu, cin phai luu y dic biét
dén nhimg bénh nhan da biét c6 nguy co kéo dai khoang QT (nhu ha kali mau, nhip tim chim
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va ding ddng thoi vdi cic thude kéo dai khoang QT) va bénh tim d c6 tir trude (nhu thiéu méu
cyc bd co tim, loan nhip, suy tim sung huyét).

12. PAC TINH DUQC LUC HQC.

Nhém duge 1y tri liéu: Tiét niéu, Thude diéu tri tiéu nhidu lan va tidu khang tw chi

Ma ATC: GO4BDOS.

Co ché tac dung:

Solifenacin 1a mot chit di khang thu thé cholinergic dic higu, co tinh canh tranh.

Bang quang hoat déng dwgc nhd hé ddi giao cam thude hé cholinergic. Acetylcholin lam co co
tron bang quang théng qua céc thu thé muscarinic trong d6 phdn nhém M3 c¢6 lién quan cha
yéu.

Cac nghlen el vé duoc ly in vitro va in vive cho thay solifenacin 14 mét chét irc ché canh tranh
thu thé muscarinic phin nhém M3. Ngoai ra, solifenacin cho thy 13 mét chat d6i khang dac

hiéu d5i véi thy thé muscarinic, bidu thi & i lue thip holic khong ¢é i luc ddi voi cdc thu thé
khac va céc kénh ion duge thir nghiém.

Tae dung dwoe lire hoe:

Ngwot ldn

Piéu tri bing solifenacin succinat vdi cac lidu 5 mg va 10 mg mdi ngdy d& duge nghién ciu
trong mot vai thir nghiém ldm sang mu doi, ngau nhién, c6 kiém chimg bing gia duge & nam
giéi va phu nit bi chimg bang quang tang hoat dong Ca hai liéu 5 mg va 10 mg solifenacin
succinat di tao ra su cai thién cé y nghia théng ké vé céc tiéu chi chinh va tiéu chi phu so voi
nhém dung gia duge. Pa quan sat the‘ry hiéu qua trong vong | tudn khi dau didu tri va 6n dinh
trong thdi gian 12 tuan. Mot nghién ciru dai han nhan m& da chimg minh 14 hiéu qua duge duy
tri it nhét trong 12 thang Sau 12 tudn didu tri, khoang 50% bénh nhan b tidu khong tu cha
trude khi diéu tri ¢6 thé tidu tr chil, va thém vao d6, 35% bénh nhén dat duge sb 1an di tidu
dudi 8 1in mdi ngay. Diéu tri triéu chimg bang quang ting hoat con dén dén loi ich trong mét
s6 tiéu chi do ludmg chét luong cude sbng, nhur nhén thic chung vé st khoe, tic dong cia
chimg tiéu khéng tu chi, cdc han ché vé vai trd, thé chit, xa hoi, cam xtc, mitc do ning cua
triéu chimg, c4c bién phap do mie dd ndng va chat luong gidc ngu/ning luong.

Tvé em v thanh thiéu nién (1 6 thdng dén duwdi 18 tudi):

Viéc didu tri bing hdn dich uéng solifenacin succinat & tré em va thanh thiéu nién dugc dung
nap tét & moi mirc lidu. Khong c6 méi lo ngai méi nao vé tinh an toan dugc xac dinh so véi dit
lidu an toan di biét cua solifenacin & ngudi lon.

Khéng cé dif liéu nghién ciru 1dm sang nao co sin sau mot nam diéu tri NDO & tré em va thanh
thiéu nién.

Khong cd du kinh nghiém lam sang & bénh nhi méc NDO duéi 2 tudi. Cac nghién ciru 14m sang
chura duoce thuc hién ¢ bénh nhi mac NDO duéi 6 thang tudi.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC.

Hip thu

O nguodi Icrn ndng do solifenacin t6i da trong huyét twong (Cmax) dat duoc sau 4 gitr dén 12 gid
ké tir lic ubng. Thoi gian dat duge néng dd cao nhét trong huyét twong (tme) khéng phy thude
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lid. Cou va dién tich duéi dutmg cong (AUC) tang ty 1é véi lidu ding tir 5 mg dén 40 mg.
Sinh kha dung tuyét d6i khoang 90%.

Thite n khong anh hudng dén Cpax va AUC cua solifenacin.

Phéin bé
Thé tich phan bd biéu kién cia solifenacin sau khi tiém tinh mach khodng 6001

Solifenacin gén két véi protein huyét twong & mire dd cao (khoang 98%), chu yéu I2 véi o;-acid
glycoprotein.

Chuyén hoa

Solifenacin duoge chuyén héa manh bai gan, chi },'éu bdi cytochrome P450 3A4(CYP3A4). Tuy
nhién, co nhicu dudng chuyén hda cé thé tham gia vao sy chuyen hoa cua solifenacin. Do thanh
thai todn than cua solifenacin khoang 9,5 1/gidr va thoi gian bén thai pha cudi ciia solifenacin 1a
45-68 git. Sau khi ding dudng ubng, 1 chat chuyén héa co hoat tinh dugc ly (4R-hydroxy
solifenacin) va 3 chit chuyén héa khong cd hoat tinh (N-glucuronid, N-oxid va 4R-hydroxy-N-
oxid cta solifenacin) da duoc thay trong huyét tirong ngoai solifenacin.

Thai trir

Sau khi ding mét liéu don solifenacin 10 mg ¢é gén phéng xa ¢, khoéng 70% phéng xa dugce
phat hién trong nudc tidu va 23% trong phén sau 26 ngay. Trong nudc tidu, khoang 11% phong
xa duroc thiy duéi dang hoat chét khong ddi; khoang 18% dudi dang chét chuyén héa N-oxid,
9% dudi dang chat chuyén héa 4R-hydroxy-N-oxid vd 8% dudi dang chét chuyén héa 4R-
hydroxy (chﬁt chuyén héa cé hoat tinh).

1y ¢ véi lidu ditng

Duoc déng hoc tuyén tinh & mirc lidu didu tri.

Péi twong dic biét

Nguai cao tubi

Khéng cin didu chinh lidu theo tudi clia bénh nhén. Céc nghién ctu trén ngudi cao tudi cho
théy 12 su hép thu solifenacin, duge bidu thi dudi dang dién tich dudi dudng cong (AUC) sau
khi diing solifenacin succinat (5 mg va 10 mg, mbi ngdy mot 1an) twong tu nhau gifta nguai cao
(i khde manh (65-80 tudi) va ngudi tré khoe manh (duéi 55 tudi). Toc dd hép thu trung binh,
duoc bidu thi dudi dang tma, hoi chidm hon & ngudi cao tudi va thoi gian ban thai pha cudi cudi
dai hon khodng 20% & ngudi cao tudi. Su khac nhau nhd nay dugce cho la khéng cé v nghia vé
lam sang.

Tré em va thanh thiéu nién (tie 2 dén 18 fudi):

Duoc déng hoc ciia solifenacin sau khi didu chinh liéu theo cin ning & tré em va thanh thidu
nién méc bénh OAB (ir § tudi tros 1én) va NDO (tir 2 &én 18 tudi) tuong tu nhu duge dong hoc
duge quan sat thdy & ngudi I6n sau khi diéu chinh trong hugng co the, VG max VA t 1 ngfin hon
mot chat; nhitng khdc biét nay khang duge coi 1d ¢6 y nghia lam sang.

Gidi tinh
Dugc ddng hoc cia solifenacin khong bi anh huéng boi gidi tinh.

Chung téc
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Duge dong hoc ctia solifenacin khong bi dnh huéng boi ching tdc.
Suy thdn

Dién tich duodi dudmg cong (AUC) va nong dé cao nhét trong huyét twong (Cupa) cla
solifenacin & b&nh nhén suy thin nhe va trung binh khéng khéc bigt dang ké so véi cac dit lidu
tim thay & nhimg ngudi tinh nguyen khée manh. O bénh nhan bi suy thdn ning (44 thanh thai
creatinine < 30 ml/phiit), su hdp thu solifenacin cao hon déng k& & nhom chimg vOi Coax ting
khoang 30%, AUC cao hon 100% vé tiz cao hon 60%. D3 quan sat thay su lién quan cd ¥
nghia thong ké gifra d6 thanh thai creatinin va d9 thanh thai solifenacin.

Chura ¢6 nghién ci vé duge déng hoc & bénh nhén dang thim phin maw,

Suy gan

() bénh nhén suy gan trung binh (chi st Child-Pugh tir 7 den 9), Cmax khong bi anh hudng,
AUC ting 60% va b ting ghp déi. Chua c6 nghién ciu vé duoe déng hoce clia solifenacin &
bénh nhéan suy gan nang.

14. QUY CACH PONG GOL
G6i nhém gidy 2/ 5/ 10 ml. Hép 10/ 20/ 30 goi + tor HDSD.
Chai 30/ 60/ 90/ 120/ 150 mL Hop 1 chai + to HDSD.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC.

Bio qu:in‘: Pé & nhiét d,é duéi 30°C, tranh 4m va 4nh séng. Thudc chi duoc sir dung trong vong
28 ngay ké tir khi m& nap.

Han diing: 36 théng k& tir ngay san xuat.

Tiéu chuéin chit lwong: Tigu chuin co so.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT.

CONG TY €O PHAN DUCC ENLIE.

Pudng NA6, khu cong nghiép My Phudc 2, phuong My Phude, thi xa Bén Cat, tinh Binh
Duong.
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