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Varnish Free

Composition:

Each film-coated tablet contains:

Solifenacin succinate Ph.Eur  5mg
Indication, Administration, contraindication
and other information:

Please see the enclosed leafiet.

Storage

Store below 30'C
Specification
Manisfacturer's Specification

Thanh Phin:

M@i vign bao phim co chira:
Solifenacin succinate Ph.Eur  5mg
Chi dinh, cach diing, chéng chi dinh
va cac thong tin khac:

Xem trong tor huéng din sir dung thude
kém theo.

Bao quan

Dudi 30°C

Tiéu chudn

Nha san xudt
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SOLITOR 5/10
(Vién nén bao phim Solifenacin succinate Smg/10mg)

Cic ddu higu lwu § va khuyén cdo khi ding thudc
Dé xa tdm tay tré em

Boc kjf hudmg ddn sik dung trude khi ding

Thudc nay chi dimg theo don thuée

THANH PHAN:

SOLITOR 5

Hoat chét

Solifenacin succinate Ph.Eur......5mg

T4 dwge: pregelatinized Starch (Starch 1500), Lactose monohydrate (Pharmatose 200M),
Hypromellose 2910 (Scps), butylated hydroxytoluene, tartaric acid, lactose monohydrate (Pharmatose
DCL-11), magnesium stearate, opadry yellow 03F520153.

SOLITOR 10

Hoat chit

Solifenacin succinate Ph.Eur...... 10mg

T4 duge: pregelatinized Starch (Starch 1500), Lactose monohydrate (Pharmatose 200M),
Hypromellose 2910 (5cps), butylated hydroxytoluene, tartaric acid, lactose monohydrate (Pharmatose
DCL-11), magnesium stearate, opadry pink 03F540107.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim

Mo ta:

SOLITOR 5

Vién nén bao phim hinh trdn, mau vang nhat, 16i, in chim s6 “78” & mdt mat, méat cdn lai nhin

SOLITOR 10 }
Vién nén bao phim hinh trdn, mau hdng nhat, 16i, in chim s6 “77” & mot mét, mit con lai nhin

CHI PINH
Didu trj tridu chimg tiéu khéng ty chu do théi thiic (tiéu sén) vivhoic tiéu nhidu 1dn va tiéu gép, c6 thé xay
ra & bénh nhén bi h$i chimg bang quang ting hoat djng

LIEU LUQNG VA CACH DﬂNG

Nguoi l6m, bao gom nguoi cao tuéi

Liéu khuyén céo 1a 5mg solifenacin succinate m3i ngdy mét lan. Néu cén, c6 thé ting lidu dén 10mg
solifenacin succinate, méi ngdy mot lin.

Tré em va thiéu nién

D§ an toan va hidu qua & tré em chua duge xé4c dinh, Do d6, khéng khuyén ding Solitor cho tré em.

Bénh nhan bj suy thdn

Khong cin diéu chinh liéu d6i v6i bénh nhan bj suy th4n nhe dén trung binh (dd thanh thai creatinine >
30ml/phit). Nhitng bénh nhén bj suy thdn ning (49 thanh thdi creatinine < 30ml/phit) nén dugc diéu tr
thén trong va khong ding qua 5mg méi ngay mét lin (xem phin céc djc tinh dwgc dong hoc).

Bénh nhdn bi suy gan =
Khéng cdn diéu chinh liéu dbi véi bénh nhén bj suy gan nhe. Bénh nhén bj suy gan trung binh (chi sb
Child - Pugh tir 7 ¢én 9) nén dugc diéu trj thin trong va khong ding qua Smg mdi ngay mét ln (xem phin
céc dic tinh duge ddng hoc).

Chat ire ché manh eytochrome P450 344

Liéu Solitor t6i da nén gi6i han dén Smg khi diu trj ddng thoi voi ketoconazole hojc véi cac liéu diéu tri
cua céc chét rc ché manh CYP3A4 khic nhy ritonavir, nelfivarir, itraconazole (xem phdn twong tic voi
cae thude khic va cdc dang twong téc khac).
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Cich ding: Solitor duge ding dudmg ubng va nén nudt ca vién véi nude. Thube c6 thé ding cing hozc
khéng cing véi thirc an.

CHONG CHi PINH : :

Chéng chi dinh ding solifenacin & bénh nhan bj bi tidu, tinh trang da day - rudt niing (bao gdm chimng to
dai trang nhiém déc), bénh nhuge co ning holic glaucoma géc hep va nhitng bénh nhén ¢é nguy co ddi véi
nhimg tinh trang ndy.

- Bénh nhén qué mén cdm véi hoat chit hojic bét ky thanh phan nao ciia té duge.

- Bénh nhén dang thim phén mau (xem phén cée dc tinh duge djng hoc).

- Bénh nhén bj suy gan ning (xem phén cdc dic tinh duge dong hoc).

- Bénh nhén bj suy thin ning hoic suy gan trung binh va dang diéu trj bing mot chét e ché CYRP3A4
manh, nhu ketoconazole (xem phin twong tic véi cac thude khic va céc dang tuong téc khac)

CANH BAO VA THAN TRONG

Cén ¢4nh gia cdc nguyén nhan khéc gy tiéu nhiéu lin (suy tim hojc bénh than) trwéc khi diéu trj bing
Solitor. Néu c6 nhiém khuén dudng tiét niéu, cin khéi du didu trj khang khuén thich hop.

Nén thén trong khi dimg Solitor ¢ nhitng bénh nhén c6:

- Nghén thodt nudc tiéu tir bang quang c6 nguy co bf tiéu ¢é ¥ nghia lam sang.

- R6i loan nghén da day rut.

- Nguy co giam nhu dfng ruft. .

- Suy thin niing (4§ thanh thai creatinine < 30ml/phut, xem phén liéu lugng va cach diing va cic dc tinh
duge dng hoc), va lidu ding khong dirge virgt qua Smg déi voi nhimg bénh nhén nay.

- Suy gan trung binh (chi sd Child - Pugh tir 7 dén 9, xem phén lidu lugng va cch dimg va céc dic tinh
duge dong hoc), va litu ding khong duge virgt quéa Smg ddi voi nhitng bénh nhin nay.

- Diing dong thoi véi mdt chét trc ché CYP3A4 manh, nhir ketoconazole (xem phgn lifu lugng va cach
ding va trong tac véi che thude khic va cée dang tuong tac khac).

- Thoit vj khe thuc quén/trio nguge da day - thyc quan va/hodic nhitng ngudi dang ding ddng thdi cac
thude (nhu bisphosphonate) ¢6 thé gdy ra hogc Jam ting nang viém thyc quén.

- Bénh thén kinh ty dong.

Vige kéo dai khoang QT va xo#n dinh da dugc quan sét thiy & nhitng bénh nhén c6 sin cac yéu t8 nguy
co, ching han nhur khoang QT dai ¢6 ir trréc va ha kali mau. _

D§ an toan va higu qué chua duge xdc dinh & bénh nhan ¢6 nguyén nhén do thin kinh déi véi ching ting
hoat dgng co co bang quang.

Nhitng bénh nhén c6 cic vin dé di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose, thiéu hyt Lapp lactase
hoiic kém héip thu glucose - galactose khéng nén ding thudc nay.

Phi mach voi tic nghén dudmg thd da duge bio cdo & mot sd bénh nhan sir dung solifenacin
succinate. Néu phit mach xay ra, nén ngung solifenacin succinate va diéu trj thich hop va/hoiic cén thyc
hién céc bién phép.,

Phén {mg phan v§ da dugc bao c4o & mt sb bénh nhan duge diéu trj véi solifenacin succinate, & céc bénh
nhén bj phan tmg phan vé, nén ngung solifenacin succinate va diéu trj thich hgp va/holic cén thyre hién céc
bién phép.

Téc dung t6i da ctia Solitor c6 thé dugce x4c dinh sém nhét sau 4 tuln

Glaucom géc dong da kiém sodt: Vién nén solifenacin succinate nén dugc sir dyng than trong & nhimg
bénh nhén dang diéu tri b¢nh ting nhan 4p géc déng

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

Phy nfr ¢6 thai

Chua ¢o dif ligu lam sang & phy nir ¢6 thai trong khi dang ding solifenacin. Cdc nghién ciru trén dfng vit
khéng cho thdy tac dung ¢6 hai tryc tiép trén kha ning sinh san, sy phit trién ciia phoi/thai hoiic su sinh dé
(xem phén céc di ligu an toan tién 14m sing), Chua 3 nguy co ¢6 thé cé ddi véi ngudi, cin thin trong khi
ké don cho phy nit ¢6 thai.

Cho con bi

Chura ¢6 dir lidu vé sy bai tiét solifenacin vao sita me¢. Trén chudt nhit, solifenacin va/holic cic chit chuyén
héa clia né duge bai tiét vao stta va gdy khong phét trién & chut nhit méi sinh phu thude lidu (xem phén
céc dit liéu an toan tién 14m sang). Vi viy nén trénh sir dung Solitor trong khi dang cho con ba

ANH HUOGNG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
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Vi solifenacin giéng nhu céc thube khang cholinergic khac c6 thé gdy nhin m va trong trudng hop it 24p
1a buén ngit va mét moi (xem phén tdc dung khéng mong muén), kha niing l4i xe va vin hanh mdy méc c6
thé bj anh huémg x4u

TUONG TAC THUOC

Tuwong tée duge Iy hoc

Dimg dong thoi véi cic thudc khéc c6 dic tinh khing cholinergic c6 thé din dén tac dung didu trj va tic
dyng khong mong mudn 1 rét hon, Nén ¢6 mét khoang céch khodng 1 tuin sau khi ngimg diéu tri bing
Solitor, trude khi bét diu didu trj bing thuéc khéng cholinergic khéc. Téc dung diéu tri cia solifenacin c6
the bj giam khi diing dong thdi véi chit chi vin thy thé cholinergic. :
Solifenacin c6 thé lam giam tdc dung cia céc thube kich thich nhu dfng cua dudng da day - rudt, nhu
metoclopramide va cisapride.

Twong tdc dwge djng hge

Céc nghién ciru in vitro 44 cho thiy 12 & cdc ndng do didu trj, solifenacin khong e ché CYP1A1/2, 2C9,
2C19, 2D6 hofic 3A4 ¢6 ngudn gbc tir microsom gan ngudi. Vi vy, solifenacin khong chic 1am thay ddi
d¢ thanh thai ciia cde thue dge chuyén hoa boi cdc enzyme CYP nay.

Téc dyng ciia edc thude khic trén duge djng hoc ciia solifenacin

Solifenacin durge chuyén héa boi CYP3A4. Ding dbng thdri véi ketoconazole (200mg/ngay), 1a mot chét
trc ché manh CYP3A4, diin dén tiing gip 2 lin vé dién tich dudi dudmg cong (AUC) cua solifenacin, tron
khi ketoconazole v6i liéu 400mg/ngay diin dén tang glp 3 lin AUC cia solifenacin. Vi vy, liéu Solitor toi
da nén gioi han dén Smeg, khi duge diing déng thdri véi ketoconazole hojc céc lidu didu trj clia cdc chit i
ché manh CYP3A4 khic (nhw ritonavir, nelfinavir, itraconazole) (xem phén liéu lugng va cich ding),
Chong chi dinh diéu trj dong thi solifenacin va mot chét irc ché manh CYP3A4 & bénh nhén bi suy thdn
néng ho#c suy gan trung binh.

Téc dung cam tmg enzyme trén dugc djng hoc ciia solifenacin va céc chét chuyén héa cia né chua duge
n%hi&n clru, cling nhu chwa c6 nghién ciru vé tac dyng ctia céc co chdt CYP3A4 c6 4i Iyc cao hon trén syr
hdp thu solifenacin. Vi solifenacin dugc chuyén hoa béi CYP3 A4, céc wong tac duge dfng hoc ¢b thé cb
v6i chc co chét CYP3A4 khic c6 4i lye cao hon (nhw verapamil, diltiazem) vA céc chat gy cam Umg
CYP3A4 (nhu rifampicin, phenytoin, carbamazepin).

Tie dyng cia solifenacin trén duge dfng hoc cia cée thude khac

Thude ngiva thai dimg deong uéng

Dung Solitor khong thiy trong tic dwge dong hoc ciia solifenacin trén c4c thudc ngira thai ding dudmg
uéng phéi hop (ethinylestradiol/levonogestrel).

Warfarin

Ding Solitor khéng lam thay déi dugc dfng hoc ciia R - warfarin hodic S - warfarin ho#c tic dung khéc
trén thdi gian prothrombin,

Digoxin

Diing Solitor khong thdy téc dyng trén dugc ddng hoc ciia digoxin

Thube ke ché CYP3A4 manh

Sau khi ding 10mg solifenacin succinate va 400mg ketoconazole, mot chit trc ché manh CYP3A4, Cmax
va AUC cuta solifenacin ting 1,5 va 2, 7 lin. Do 46, khéng nén ding qud Smg mdi ngay solifenacin
succinate khi ding chung véi ketoconazole hojic céc thudc tre ché CYP3A4 manh khéc. Tuong téc véi cic
thubc (¢ ché CYP3A4 nhe hodic trung binh khéc khéng dugc kidm tra,

Thube cim img CYP3A4

Khdng c6 nghién ciru in vivo tién hanh danh gid tic dyung cic chit cam (mg CYP3A4 dbi voi solifanacin
succinate, Nghién ctru chuyén héa in vitro cho thiy sofinacin 1a mét co chit ciia CYP3A4. Do d6, cac chit
gy cam img CYP3A4 ¢4 thé lam giam ndng o ciia sofinacin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Do téc dyng duge 1y cta solifenacin, Solitor c6 thé gly ra céc thc dyng khang cholinergic khong mong
mudn (néi chung) mirc 4§ nhe¢ hojc trung binh. T4n suft cia céc tac dung khéng cholinergic khéng mong
mudn phy thude lidu.

Phan {mg phy d3 dugc béo cdo hay gip nhét véi Solitor 13 kho mi¢ng. Phan (mg nay xdy ra & 11% bénh
nhén dugc diéu trj bing Smg m3i ngdy mot 1in, & 22% bénh nhan dwrge didu trj biing 10mg m&i ngay mot
lan va & 4% bénh nhan duge diéu trj bing gia duge. Mirc d6 khé miéng thudng nhe vA chi thinh thoang
m&i din dén ngimg diéu tri.

Uy



N6i chung sy hoa hep v6i thube rét cao (khoang 99%) va khodng 90% bénh nhan duge diéu tri bing
Solitor 43 hoan tAt giai doan nghién ciru diy di 12 min didu tri.

Nhém co quan|Ri&t hay|Hay gip |it gip Hiém  gip|/Rét  hiém|Chua r (khong thé
hg théng theo|gip > 1/100, <|=1/1000,<1/100 = 1/10.000, <|giip wée tinh tir dir ligu
xép loali cial>21/10 [1/10 1/1000 <1/10.000 |hién c6)
MedDRA !
Nhi¢m tring va Nhi&m trung|
nhim ky sinh crdng tiét nigu
tring Viém bang quang
R6i loan h¢ Phan (g phan vé*
théng mién djch
Réi loan trao déi Chén an*
chit va dinh Ting kali méu*
dudng
R6i logn tim Ao gide*|MEé sang*
than R6i logn tinh
than*
Roi loan hé than Budn ngu|Chéng mt*
kinh Loan vi gidc Nhirc ddu*
R6i loan miit Nhinmd  [Kho mit Glaucoma*
Réi loan tim Rung tdm nhi*
Dénh tréng ngyc*
Nhlp tim nhanh*
Xoan dinh*
Khoang QT kéo dai*
R6i loan hd hip, Kho miii Chimg khé phét 4m*
n va trung 2
thét
Roi logn dg day -|Khé Téo  bén|Bénh trdo nguge|Tic rut Liét rudt*
rudt mi¢ng  |Budn nén|da diy - thyc|Phan rén
Khé  tiéu|quan Non*
Paubyng |Khd hong
Réi logn gan mit R6i loan chirc ning
gan*
Kiém tra chirc niing
gan bat thudng* -
R6i loan da va Da khdé Ngira* Ban do da|Viém da bong vay*
mb duéi da Noi ban*  |dang néi mé
day*
Phil mach*
R6i logn co Co biip suy yéu*
xuong va md lién
két
Réi logn thin va Khoé tiéu Bi tidu Suy than*
tiét nigu
R6i loan toan Mét méi
thin va tinh Phu ngoai bién
trang tai chd
dung

* quan sat hfu mai
“Théng bdo ngay cho béc s§ hode duge sP nhiimg phan tmg ¢ hai glip phdi khi sir dung thude”

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chimg

™M

{

i (
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Qué liéu solifenacin succinate c6 khi nang diin dén céc thc dyng khang cholinergic nghiém trong. Lidu
solifenacin succinate cao nhit vo y ubng nhim & mot bénh nhdn 12 280mg trong thoi gian 5 giy, din dén
cic thay ddi vé trang théi tinh thin khong cAn nhp vién.

Diéu tri

Trong trudng hop qua liéu solifenacin succinate, bénh nhén nén duge didu tri bing than hoat. Rira da day
hitu feh néu duge thyc hién trong vong 1 git, nhung khong nén gdly nén.

Ciing nhur c4c thude khéng cholinergic khéc, c6 thé didu trj trigu ching nh sau:

- Cdc tic dung khing cholinergic trung wong ning nhu 4o gidc hogc kich dong 13 rét: didu tri bing
physostigmin ho#c carbachol.

- Co gidt hodic kich ddng rd rét: dilu trj bing benzodiazepine.

- Suy ho hdp: diéu trj bang h6 hip nhén tao.

- Nhip tim nhanh: diéu trj bing thudc chen beta.

- Bi tiéu: diéu trj biing dat éng thong tidu.

- Gitin ddng tir: diéu tri bang thuc nhd mét pilocarpine vi/hotic cho bénh nhan nim trong phong téi.

Ciing nhu c4c thube khéng muscarin khde, trong truémg hop qué liéu, cin phai lru ¥ djc bigt dén nhimg
bénh nhin d biét ¢6 nguy co kéo dai khoang QT (nhur ha kali mau, nhip tim chdm va dung ddng thovi voi
cdc thubc da biét kéo dai khoing QT) va céc bénh tim da ¢6 tir trude lién quan (nhur thiéu mau cuc b co
tim, logn nhip, suy tim sung huyét), '

DUQC LYC HQC

Co ché tic dung

Solifenacin 12 mot chit d6i khang thy thé cholinergic dc hiéu, canh tranh.

Bang quang hoat dong dugc nhd thian kinh phé giao cam thugc hé cholinergic. Acetylcholine lam co co
bang quang thong qua céc thy thé muscarin trong do phan nhém M3 c6 lién quan chu yéu. Céc nghién ciru
vé duge Iy in vitro va in vivo cho thiy solifenacin 1a mét chét (e ché canh tranh thu thé muscarin phén
nhém M3. Ngodi ra, solifenacin cho thdy Ia mgt chét dbi khang diic higu ddi véi thu thé muscarin, biéu thi
& di lyc thdp hodic khéng c6 &i luc dbi vdi cdc thy thé khac nhau va kénh ion qua thir nghiém. .
Cic tic dyng duge lue hoe

bicu trj bang Solitor véi cc lidu Smg va 10mg mdi ngay da duge nghién ciru trong mét vai thir nghiém
ldm sang mu doéi, ngiu nhién, c6 kidm chimg bing gi4 duge & nam gi6i va phy nir bj chimg bang quang
ting hoat déng.

Nhur cho thiy trong bang dudi ddy, ca hai lidu Smg vi 10mg Solitor di tgo ra sy céi thign ¢d ¥ nghia théng
ké vé céc tiéu chi chinh va tiéu chi phy so vi nhom dung gia duge. Da quan sét thiy hiéu qua trong vong
I tudin khoi ddu didu trj va 6n dinh trong thoi gian 12 tudn, Mot nghién ctru dai han biét rd tén thudc da
ching minh I higu qua duge duy tri it nhdt trong 12 théng. Sau 12 tuin diéu trj, khoang 50% bénh nhén bi
tiéu khong tyr chit trwée khi diéu trj da qua khoi giai doan tidu khong ty chu, v thém vao d6, 35% bénh
nhén dat dugc s§ ldn di tiéu dudi 8 1in mdi ngay. Didu trj triéu chimg bang quang ting hoat dong con dat
duge két qua trong mét sb tidu chi do ludmg chat lugng cude séng, nhir nhan thirc chung vé sirc khoe, tic
dong cua chiing tiu khong tyr chu, cde han ché vé vai trd, cdc han ché vé thé chit, cac han ché vé xa hoi,
cam xuc, mire 4§ niing cia trigu chimg, cdc bién phép do mirc d§ niing va gific ngw/sinh lyc

Két qud (dit ligu gop) ciia 4 nghién ciru Pha 3 ¢6 kiém chitng voi thoi gian diéu tri 12 tudn.

Solitor Solitor Tolterodine
Gia duge Smg, 10mg, 2mg,

1lin/ngay |1 lin/ngay |2 lin/ngay

S6 lin ai tiéu/24 gidr

Miic co ban trung binh 11,9 12,1 11,9 12,1

Giam trung binh so v6i mire co ban 1,4 2,3 2.9 1,9

% thay dbi so véi mirc co ban (12%) (19%) (23%) (16%)

n 1138 552 1158 250

tri sé p* <0,001 <0,001 0,004

S6 1an tiéu ghp/24 givr

Mire co ban trung binh 6,3 59 6,2 54

Giadm trung binh so véi mire co ban 2,0 29 34 2,1

% thay d6i so v&i mire co ban (32%) (49%) (55%) (39%)
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n 1124 548 1151 250
trj 6 p* <,001 <0,001 0,031
S6 14n tidu khong ty chi/24 giy

Mirc co bén trung binh 29 2,6 29 2,3
Giam trung binh so v&i mie co ban 1,1 1,5 1,8 1,1

% thay ddi so véi mirc co ban (38%) (58%) (62%) (48%)
n 781 314 778 157
trj s6 p* < (0,001 <0,001 (0,009
S6 1an tiéu dem/24 givr

Mifc co ban trung binh 1,8 2,0 1,8 1,9
Giam trung binh so véi mirc co ban 04 0,6 0,6 0,5

% thay ddi so v&i mirc co ban (22%) (30%) (33%) (26%)
n 1005 494 1035 232 -
trj s6 p* 0,025 <0,001 (0,199
Thé tich mat/di tifu

Mie co ban trung binh 166ml 146ml 163ml 147ml
Gidm trung binh so véi mitc co ban 9ml 32ml 43ml 24ml
% thay di so voi mitc co ban (5%) (21%) (26%) (16%)
n 1135 552 1156 250
tri s6 p* <0,001 <0,001 |<0,001
S6 biing 16t/24 gidr

Mite co bin trung binh 3,0 2.8 2,7 2.7
Giam trung binh so véi mirc co ban 0,8 1,3 1,3 1,0

% thay dbi so véi mitc co ban (27%) (46%) (48%) (37%)
n 238 236 242 250
trj s p* <0,001 <0,001 0,010

Liru y: Trong 4 nghién ciru then chét, Solitor 10mg va gia dugc da dugc ding. Solitor Smg cing da dugc
dung & 2 trong 4 nghién clru va mdt trong céc nghién ctru bao gbm tolterodine 2mg, 2 IAn/ngay.

Khong phai tat ca thng s va cdc nhém diéu trj déu duge danh gid & timg nghién ciru riéng 16, Vi viy, sb
bénh nhin duge liét ké c6 thé thay ddi theo théng sb va nhom didu tri,

* Tri s6 p dé so sanh timg doi voi gia duge

DUQC PONG HQC

Céc dic tinh chung

Hap thu

Sau khi udng vién nén Solitor, néng df solifenacin tdi da trong huyét fuong (Cmex) dat duoe sau 3 gity dén
8 gio. Thei gian dat duge ndng d6 cao nhét trong huyét tuong () khong phy thudc liu. Crs va-dién
tich dudi dutmg cong (AUC) tang ty 1§ vdi liéu ding tir Smg dén 40mg. Sinh kha dung tuyét ddi khoang
90%.

Dung thirc &n khéng anh huéng dén Cmax va AUC ciia solifenacin.

Phdn bo

Thé tich phan b biéu kién cia solifenacin sau khi ding dirdmg tinh mach khoang 6001. Solifenacin gén
két véi protein huyét twong & mire dg cao (khoéng 98%), chii yé%l 13 véi al - acid glycoprotein.

Chuyén héa

Solifenacin duge chuyén héa manh béi gan, chi yéu bai cytochrome P450 3A4 (CYP3A4).Tuy nhién, ¢6
nhiéu dudng chuyén héa cé thé tham gia vao sy chuyén hod cua solifenacin. D6 thanh thai toan thén cua
solifenacin khoang 9.5Vgid va thoi gian ban thai cuéi cia solifenacin 1a 45 - 68 giv. Sau khi ding duong
ubng, 1 chét chuyén héa ¢6 hoat tinh dugc 1y (4R - hydroxy solifenacin) va 3 chit chuyén héa khong ¢




https:

n 4 Ll i
MIUMgidammmoteomy

hogt tinh (N - glucuronid, N - oxid v 4R - hydroxy - N - oxid ciia solifenacin) d& dugc thdy trong huyét
twong ngoai solifenacin.

Thai trie

Sau khi ding mét liéu don solifenacin 10mg c6 giin phéng xa *C, khoéng 70% phéng xa dugc phét hién
trong nude tiéu va 23% trong phén sau 26 ngay. Trong nude tiéu, khoang 11% phéng xa dugc thiy dusi
dang hogt chét khong ddi, khoang 18% duéi dang chét chuyén héa N - oxid, 9% du6i dang chit chuyén
héa 4R - hydroxy - N - oxid va 8% duéi dang chét chuyén hoa 4R - hydroxy (chét chuyén héa c6 hoat
tinh).

Ty I3 voi liéu ding

Dugc déng hoc 12 tuyén tinh & mirc lidu didu tri.

Ciac d3c tinh & bgnh nhén

Tuoi

Khong cén diéu chinh lidy theo tudi ciia b¢nh nhan. Céc nghién ciru trén ngudi cao tudi cho thiy 1a sy hip
thu solifenacin, dugc biéu tri dudi dang dién tich dudi dudng cong (AUC) sau khi diing solifenacin
succinate (Smg va 10mg, méi ngay mét ﬁn) tuunﬁ ti nhau gilra ngudi cao tudi khoe manh (65 - 80 tudi)
va ngudi tré khoe manh (dudi 55 tudi). Tée 49 hap thu trung binh dugc biéu thi duéi dang tus hoi chim
hon & ngudi cao tudi va thoi gian ban thai cudi dai hon khoang 20% & ngudi cao tudi. Sy khdc nhau vira
phai nay duge cho 1a khong ¢6 ¥ nghta vé 14m sang.

Duge dong hoc cia solifenacin chua duge x4c djnh & tré em va thiéu nién.

Gidi :

Duge déing hoc ciia solifenacin khong bj anh huéng béi gidi.

Ching 1g¢

Dugc ddng hoc ciia solifenacin khong bj &nh huémg béi ching téc.

Suy thgn )

Dign tich duéi dudng cong (AUC) vi nong d§ cao nhét.trong huyet twong (Cama) ctia solifenacin & bénh
nhén suy thin nhg va trung binh khéng khac biét dang k€ so véi cac dir li¢u tim thdy & ngudi tinh nguyén
khoé manh, G bénh nhdn bj suy thin ning (d¢ thanh thai creatinine < 30ml/phut), sy h:ip thu solifenacin
cao hon déng ké & nhém chimg v6i Cone ting khoang 30%, AUC cao hon 100% v tiz cao hon 60%. Pa
quan sdt thy sy lién quan ¢6 ¥ nghia théng ke gitta dg thanh thai creatinine va 49 thanh thai solifenacin.
Chura 6 nghién ciru vé duge dong hoc & bénh nhan dang thim phan mau.

Suy gan

O bénh nhéan suy gan trung binh (chi s6 Child - Pugh tir 7 dén 9), Cypec khéng bj anh hudng, AUC ting 60%
va ty ting gdp doi. Chua c6 nghién ctru vé duge déng hoc cta solifenacin & bénh nhan suy gan ning

PONG GOI

Hép 1 vix 10 vién nén bao phim
Hgp 3 vix 10 vién nén bao phim
Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim

HAN DUNG:
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