https://trungtamthuoc.com/

Bdo quan: Bio quan dudi 30°C.
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Rx Thudc ban theo don

Vesicare®

Solifenacin succinate

THANH PHAN

Vesicare® 5 mg:

Mai vién nén bao phim chira:

Hoat chét: Solifenacin succinate 5 mg

Té duoc:

L&i vién nén: Tinh bdt ngd, lactcse monchydrat, hypromellose, magnesi stearat.
Bao phim: Opadry Yellow 03F12967.

Vesicare® 10 mg:

.. Méi vién nén bao phim chiva: ﬂ/
Hoat chét: Solifenacin succinate 10 mg ﬂ’m
Ta duwoc:

L&i vién nén: Tinh b6t ngd, lactose monohydrat, hypromellose, magnesi stearat.
Bao phim: Opadry Pink 03F14895.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

Vesicare® 5 mg:

Vién nén bao phim hinh trén, mau vang nhat, cé khéc logo s va s6 150" trén cuing mét mat.

Vesicare® 10 mg:
Vién nén bao phim, hinh tron, mau hdng nhat, c6 khic logo a%a va sé “151" trén cing mot mat.

CHI BINH

Diéu tri triéu chipng tiéu khéng tw chl do théi thic (tiéu sén) va/hodc tiéu nhiéu lan va tiéu gép, cd
thé xay ra & bénh nhan bi héi chrng bang quang tang hoat dong.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Liéu lwong
Ngudi Ién, bao gém ngudi cao tubi

Liéu khuyén cao la 5 mg solifenacin succinate méi ngay mét lan. Néu cn, co thé tang lidu dén 10
mg solifenacin succinate, méi ngay moét lan.

Tré em va thiéu nién
Do an toan va hiéu qua & tré em chwa dwoc xac dinh. Do dé, khong khuyén dung Vesicare cho
tré em.

Nhém bénh nhan dac biét

Bénh nhén bj suy thén

Khéng can diéu chinh lidu dbi véi bénh nhan bi suy than nhe dén trung binh (d6 thanh thai
creatinine > 30 ml/phat). Nhitng bénh nhan bj suy than nang (dé thanh th{é\i creatinine s 30
mi/phat) nén duoc diéu tri than trong va khéng dung qua 5 mg mdi ngay mét lan (xem phan Cac
dac tinh dwoc déng hoc).
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Bénh nhéan bj suy gan [/ “ONG Ty\ :
Khéng can diéu chinh li&u d6i véi bénh nhan bi suy gan nhe. Bénh nhan bj Suy gan trung blnh (chl

sO Child-Pugh tr 7 dén 9) nén dwoc diéu tri than trong va khéng dung qua 5 mg m01 ngay mot Ian'
(xem phan Cac dac tinh dwoc déng haoc). /

W\

Chét trc ché manh cytochrome P450 3A4

Liéu Vesicare tbi da nén gi¢i han dén 5 mg khi diéu trj déng thdi voi ketoconazole hoac vé'l cac
lieq diéu tri clia cac chat &rc ché manh CYP3A4 khac nhu ritonavir, nelfivarir, itraconazole (xem
phan Twong tac voi cac thube khac va cac dang trong tac khac).

Cach dung

Vesicare duoc diing dudng udng va nén nuét ca vién véi nede. Thube cé thé dung cung hodc
khong cung véi thire an.

CHONG CHi BINH

Chéng chi dinh ding solifenacin & bénh nhan bj bi tiéu, tinh trang da day-ruét néng (bao gém

chieng to dai trang nhiém déc), bénh nhuoc co ndng hodc glaucoma goc hep va nhirng bénh nhan

c6 nguy co doi véi nhirng tinh trang nay.

] - Bénh nhan qua man cam véi hoat chét hogc bt ky thanh phan nao cla ta dwoc. '4 Q/

- Bénh nhan dang tham phan mau (xem phan Céac dac tinh dwoc déng hoc). 1%

- Beénh nhan bj suy gan nang (xem phan Cac d&c tinh dwoc dong hoc).

- Bénh nhan bj suy than nang ho&c suy gan trung binh va dang diéu tri bAng mot chat trc ché
CYP3A4 manh, nhu ketoconazole (xem phan Twong tac véi cac thubce khac va cac dang twong
tac khac).

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU’ DUNG

Poc ky hwong din st dung trwée khi ding. Néu can thém thong tin, xin hoi y kién bac si.
Thudc nay chi diing theo don clia bac si.

Can danh gia cac nguyén nhan khac gay tiéu nhiéu 1an (suy tim hodc bénh than) trdc khi diéu tri
bang Vesicare. Néu cé nhiém khuan dwéng tiét niéu, can khoi dau diéu tri khang khuén thich hop.

Nén than trong khi dung Vesicare & nhitng bénh nhan cé:

— nghén thoat nwéc tiéu tir bang quang cé ¥ nghla 1am sang ¢é nguy co bi tiéu.

~  réiloan nghén da day rust.

~  nguy co giam nhu dong rudt.

— suy than nang (d6 thanh thai creatinine < 30 ml/phut, xem phan Liéu lvong va cach ding va
Cac dac tinh dwoc déng hoc), va liéu dung khéng dwoc virot qua 5 mg doi voi nhirng bénh
nhan nay.

- suy gan trung binh (chi sé6 Child-Pugh t&r 7 dén 9, xem phan Liéu Iu«;rng va cach dung va Cac
dac tinh dwoc dong hoc), va lidu diing khong duwgc vieot qua 5 mg dbi véi nhixng bénh nhan
nay.

- dung ddng thei véi mét chét (e ché CYP3A4 manh, nhu ketoconazole (xem phan Liéu lvong
va cach ding va Tuong tac véi cac thube khac va cac dang twong tac khac).

- thoat vi khe thuc quan/trao ngwoc da day-thuc quan va’hodc nhirng ngudi dang
dung dbng thoi cac thuéc (nhu bisphosphonate) co thé gay ra hodc lam tang nang
viém thyc quan.

—  bénh than kinh tw ddng.

D6 an toan va hiéu qua chwa duoc xac dinh & bénh nhan cé nguyén nhan do than kinh déi véi

chirng tang hoat déng co' ¢b bang quang.

Nh(rng bénh nhan c6 cac van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp
lactase hoac kém hap thu glucose-galactose khong nén dung thuéc nay.



https://trungtamthuoc.com/

Phu mach véi tic nghén duéng thé da dwoc bao cao & mét sé bénh nhan sir dung Sohfenacm
succinate. Néu phu mach xay ra, nén ngwng solifenacin succinate va diéu tri thich ho’p val’hoac 1
can thwe hién cac bién phap. " =

Tac dung téi da cia Vesicare c6 thé duwroc xac dinh sém nhét sau 4 tuan,

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUW'ONG TAC KHAC Bieco o
Twong tac dwee ly hoc

Dung déng thi véi cac thuég khac co6 déc tinh khang cholinergic cé thé dan dén tac dung diéu tri
va tac dung khéng mong muan ré rét hon. Nén cé mét khoang cach khoang 1 tuan sau khi ngng

diéu tri bang Vesicare, tridc khi bat dau diéu tri bang thude khang cholinergic khac. Tac dung diéu
tri clia solifenacin c6 thé bj gidm khi diung déng théi véi chat chii van thu thé cholinergic.

Solifenacin cé thé lam giam tac dung cua cac thudc kich thich nhu déng cla dwong da day-rudt,
nhw metoclopramide va cisapride.

Twong tac dwore déng hoc
Cac nghién ctru in vitro da cho thay [a o’ cac ndng do diéu tri, solifenacin khdng trc ché CYP1A1/2,

2C9, 2019 2D6 hodc 3A4 cé nguodn qoc tlr microsom gan nguwi. Vi vay, solifenasin khéng chac
lam thayr ddi do thanh thai ctia cac thude duge chuyén héa bdi cac enzyme CYP nay.

{ Tac dung ctia cac thude khac trén dwoe ddng hoc cuia solifenacin ﬂm,

Solifenacin dwoc chuyén héa béi CYP3A4. Dung déng thoi véi ketoconazole (200 mg/ ngay), 1a
moét chét (rc ché manh CYP3A4, dan dén tang gap 2 Ian vé dién tich duoi dwdng cong (AUC) clia
solifenacin, trong khi ketoconazole véi liéu 400 mg/ngay dan dén tang gép 3 lan AUC cla
solifenacin. Vi vay, liéu Vesicare tbi da nén gi¢i han dén 5 mg, khi dwoc dung déng thoi véi
ketoconazole hodc cac lieu diéu tri cia cac chat (rc ché manh CYP3A4 khac (nhuw ritonavir,
nelfinavir, itraconazole) (xem phan Liéu Iwong va cach ding).

Chéng chi dinh diéu tri ddng thoi solifenacin va mot chat (e ché manh CYP3A4 & bénh nhan bi
suy than nang hoac suy gan trung binh.

Téac dung cam (rng enzyme trén dwoc déng hoc cla sollfenacm va cac chéat chuyen héa ctia n6
chua dwoc nghién clru, ciing nhu chwra c6 nghién clru vé tac dung clia cac co chat CYP3A4 cd ai
Iwc cao hon trén sw hap thu solifenacin. Vi solifenacin duoc chuyén héa bdi CYP3A4, cac tvong
tac dwoc dong hoc cé thé co v&i cac co chat CYP3A4 khac cé ai luc cao hon (nhw verapamil,
diltiazem) va cac chéat gay cam (rng CYP3A4 (nhu rifampicin, phenytoin, carbamazepin).

Tac dung cuia solifenacin trén dwoc dong hoc clia cac thube khac
Thube ngtira thai ding duwong ubng

Dung VeSIcare khéng thay twong tac dwoc déng hoc cla solifenacin trén cac thube ngira thai
diing dudng ubng phoi hop (ethinylestradiol/levonogestrel).

Warfarin

Dung Vesicare khéng lam thay ddi dwoc dong hoc clia R-warfarin hodc S-warfarin hodc tac dung
khac trén thdi gian prothrombin.

Digoxin

Ding Vesicare khéng thay tac dung trén dwoc déng hoc cla digoxin.

PHU N’ cO THAI VA CHO CON BU

Phu ni¥ c6 thai

Chua c6 dir liéu Idam sang & phu ni co thai trong khi dang ding solifenacin. Cac nghién ctu trén
déng vat khong cho thay tac dung c6 hai truc tiép trén kha nang sinh san, sy phat trién cla
phén*thal hodc si sinh d& (xem phan Cac di liéu an toan tién 1am sang). Chuwa ré nguy co co thé
c6 dbi véi ngudi. Can than trong khi ké don cho phu nir c6 thai.

Cho con bad . .
Chuwa co di liéu vé sy bai tiét solifenacin vao stta me. Trén chudt Qhét. solifenaci'n va /hodc cac
chéat chuyén hoa clia no dwoc bai tiét vao sira va gay khong phat trién & chudt nhat méi sinh phu

3
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thuéc liéu (xem phan Cac di¥ liéu an toan tién 1am sang). Vi vay nén tranh st durig h}eslnaxe trong'l.
khi dang cho con b,

TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Vi solifenacin gléng nhw cac thubc khang cholinergic khac co thé gay nhin mé va tromg trerding
hop it gap la budn ngll va mét mai (xem phan Tac dung khéng mong muén), kha nang lai xe va
van hanh may maoc co thé bi &nh huwdng xau.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Do tac dung duwoc Iy cla solifenacin, Vesicare cé thé gay ra céc tac dung khang cholinergic khéng
mong mudn (ndi chung) mirc d6 nhe hodc trung binh. Tén suét cla cac tac dung khang cholinergic
khéng mong muén phu thuéc liéu.

Phan (rng phu da dwoc bao céo hay gap nhat vOi Vesicare |a khé miéng. Phan tng nay xay ra &

11% bénh nhan duoc diéu tri bang 5 mg mbi ngay mét lan, & 22% bénh nhan dwoc diéu tri bang
10 mg mdi ngay moét lan va & 4% bénh nhan dwoc diéu tri bang gid dwoc. Mirc dé khd miéng
thwéng nhe va chi thinh thodng méi dan dén ngirng diéu tri. N6i chung st hoa hop voi thube rat
cao (khoang 99%) va khodng 90% bénh nhan duwoc diéu tri béng Vesicare da hoan tét giai doan

nghién ctru day dd 12 tuan diéu tri, Mt/

( Nhom co quan hé Rat hay | Hay gap It gap Hiém gap Rat hiém | Chwa ré (khdong
théng theo xép loai gap >1/100, >1/1000, 1/10.000, gap thé wée tinh tor
cia MedDRA =110 <1/10 <1/100 <1/1000 <1/10.000 | dir liéu hién co)
Nhiém tring va Nhiém triing
nhiém ky sinh trang duwong tiét

niéu
Viem bang
quang
R6i loan tdm than Ao giac*
Rdi loan
tinh than.’
R&i loan hé than kinh Bubnngli | Chéng mat*
Loan vj giac | Nhirc dau*
Roi loan mat Nhinmo | Khé mat
Roi loan hé hap, Khé mai
 ngtre va trung thét

Roi loan da day-ruét | Khé | Taobdén | Bénh trao Tac rudt
miéng | Budn | ngwgcdaday| Phanrin

non -thire quan Nén*
Kho tieu | Khé hong
Bau
bung
Ré6i loan da va mé Da kho Ngtwra* Ban do da
dwéi da Néi ban* dang’
N&i mé
day*
Phi mach*
Roi loan than va tiét Khé tiéu Bi tiéu
niéu
R&i loan toan than va Mét moi
tinh trang tai ché Phil ngoai
dung bién

* quan sat hau mai

D4 cé bao cao vé viéc kéo dai khodng QT va xoan dinh lién quan @én st dung Solifenacin sau khi
thuéc dwoc lvu hanh trén thi trudng. Do nhikng van dé nay dwoc bdo céo tu phat nén khong thé
xac dinh rd vai tro clia Solifenacin trong viéc gay ra cac phan trng nay.

Théng bao cho bac si nhirng tac dung khéng mong mudn gip phai khi stv dung thude.
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CAC PAC TiNH DUQ'C LUC HQOC
Nhém dwoc Iy tri liéu: Thude chdng co that dwérng tiét niéu, ma ATC: G04B D08,

Co’ ché tac dung: _
Solifenacin la mét chat dbi khang thu thé cholinergic dac hiéu, canh tranh.

Bang quang hoat dong dwoc nho than kinh pho giao cam thudc hé cholinergic. Acetylcholing [am
co co bang quang théng qua cac thu thé muscarin trong dé phan nhém M c6 lién quan chil yéu.
Céc nghién ctru vé duoc IY in vitro va in vivo cho thay solifenacin 1a mét chat (e ché canh tranh
thu thé muscarin phan nhém M;. Ngoai ra, solifenacin cho thay la mét chat déi khang dac hiéu doi
v&i thu thé muscarin, biéu thi & i lwc thAp hodc khéng co ai lwc dbi véi cac thu thé khac nhau va
kénh ion qua tht nghiém.

Cac tac dung dwoc lwe hoc:

Diéu tri bang Vesicare véi cac liéu 5 mg va 10 mg méi ngay da duoc nghién clru trong mat vai thir
nghiém lam sang mi déi, ngdu nhién, c6 kiém chirng bang gid dwoc & nam gi¢i va phy ni b
cht*ng bang quang tang hoat déng.

Nhu cho thay trong bang duwéi day, ca hai liéu 5 mg va 10 mg Vesicare da tao ra sy cai thién co y
nghia théng ké vé céc tiéu chi chinh va tiéu chi phu so v&i nhém ding gia dwoc. Da quan sat thay
hiéu qua trong vong 1 tuén khdi dau diéu tri va 6n dinh trong thoi gian 12 tuan. Mot nghién clru dai
han biét ré tén thuoc da chirng minh la hiéu qua dwoc duy tri it nhat trong 12 thang. Sau 12 tuan
diéu tri, khoang 50% bénh nhan bi tiéu khong tw chil trwede khi diéu tri da qua giai doan tiéu khéng
tw chi, va them vao dé, 35% bénh nhan dat duoc sé 1an di tiéu dudi 8 1an mdi ngay. Diéu trj triéu
chirng bang quang tang hoat ddng con dan dén loi ich trong mot sb tiéu chi do Iwéng Chét lvgng
cudc séng. nhw nhan thire chung vé strc khoe, tac dong clia chirng tiéu khéng tw chl, cac han ché
vé vai trd, cac han ché vé thé chat, cac han ché vé xa hoi, cam xtc, mire dd nang clia triéu chirng,
céac bién phap do mirc do nang va giac ngl/sinh lyc. /
ﬁ ﬂf’

.

Két qua (di liéu gbp) cua 4 nghién ciru Pha 3 ¢6 kiém chirng véi thoi gian diéu tri 12 tuén



Gia dwoe Vesicare Vesicare' | Tolterodine |’
5 mg, 10 mg, 2 my,
1 lan/ngay | 1lan/ngay | 2laningdy
86 lan di tiéu/24 gior
Mire co ban trung binh 119 121 119 12,1
Giam trung binh so véi micco ban | 1.4 2.3 27 1.9
% thay ddi so voi mire co ban (12%) {19%) (23%) (16%
n 1138 552 1158 250
tri 56 p* <0,001 <0,001 0,004
S6 lan tiéu gap/24 gidy
Murc co ban trung binh 8.3 59 6.2 5.4
Gidm trung binh so v&i mirc co ban | 2.0 29 3.4 2.1
% thay ddi so véi mirc co ban {32%) (49%) (55%) (39%)
n 1124 548 1151 250
tri sé p* <0,001 <0,001 0,031
56 lan tiéu khéng t chi/24 gi¢
Mire co ban trung binh 29 2,6 2,9 2,3
Gidam trung binh so vé&i mirc co ban | 1,1 15 1.8 1.1
% thay ddi so véi mirc co ban (38%) (58%) (62%) (48%)
n 781 314 778 167
tri s6 p* <0.001 <0,001 0,008
S6 lan tiéu dem/24 gie
M(rc co ban trung binh 18 2,0 1.8 1.9
Giam trung binh so véi muoe co ban | 0.4 0,6 0.6 0.5
% thay dbi so véi mirc co ban (22%) (30%) (33%) (26%)
n 1005 484 1035 232
tri s6 p* 0,025 <0,001 0,199
Thé tich mat/di tiéu
Mirc cor ban trung binh 166 ml 146 m| 163 ml 147 ml
Giam trung binh so vé&i mirc co ban | 9 mi 32 ml 43 ml 24 ml y
% thay ddi so véi mirc co ban {5%) {21%) {26%) {16%) ﬂi}v[,-b"f
n 1135 552 1156 250
tri sé p" <0,001 <0,001 <0,001
$6 bing lot/24 gidy
MUrc co ban trung binh 3,0 2,8 27 2.7
Giam trung binh s0 véi mike co ban | 0.8 1,3 13 1.0
% thay @i so véi mirc co ban (27%) (46%) {48%) {37%)
n 238 236 242 250
tri sé p* <(,001 <(0,001 0,010

Lwu ¥: Trong 4 nghién ctru then chét, Vesicare 10 mg va gia duec da duoc dung. Vesicare 5 mg
ciing da dwoc ding & 2 treng 4 nghién clru va mdt trong cac nghién clru bao gom telterodine 2 mg,
2 lAn/ngay.
Khéng phai tt ca théng s6 va cac nhom diéu tri Géu dwoc danh gia & tirng nghién clru rigng [&. Vi vay,
56 bénh nhan dwoc liét ké co thé thay ddi theo théng sb va nham digu tri.

* Tri s6 p d8 so sanh tirng dai véi gid dwoc

CAC DAC TiNH DUQ'C BONG HOC
Cac dic tinh chung

Hap thu

Sau khi udng vién nén Vesicare, ndng db solifenacin tdi da trong huyét trong (Cmax) dat duoc sau
3 gitr dén 8 gi®. Thel gian dat dwoe néng 46 cao nhat trong huyét twong (tme) khong phu thude
lidu. Cpax va dién tich dudi dwéng cong (AUC) tang ty 1& véi lidu dung tor 5 mg dén 40 mg. Sinh
kha dung tuyét déi khodng 90%.

Dung thirc &n khong anh hudng dén C,..x va AUC ca solifenacin.

Phén b6

Thé tich phan bé biéu kién cla solifenacin sau khi ding dudng tinh mach khoang 600 |,
Solifenacin gan két viri protein huyét trong & mirc d6 cao (khodng 88%), chi véu 1a voi a,-acid
glycoprotein.
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Chuyén héa 7/ YONG Ty \
Solifenacin dwec chuyén héa manh béi gan, chl yéu béi cytochrome P450 3A4 (CYP3A4) Tuy \
nhién, c¢é nhiéu dwo’ng chuyén héa cé thé tham gia vao st chuyén hoa cua solifenacin. Dd:thanh |
thai toan than cta solifenacin khoang 9,6 I!glo' va thoi gian ban thai cudi clia solifenacin Ja 45- 68.'_'_
gi¢. Sau khi dung dudng udng, 1 chat chuyén héa cé hoat tinh duwoc ly (4R-hydroxy solifenacin) >/
va 3 chat chuyén hoéa khong cé hoat tinh (N-glucuronid, N-oxid va 4R- hydroxy- N—omd cua..i-"'
solifenacin) da duoc thay trong huyét twong ngoai solifenacin.

Théi tre

Sau khi diing mét liéu don solifenacin 10 mg c¢é gan phéng xa "“C, khoang 70% phong xa dugc
phat hién trong nuwéc tiéu va 23% trong phan sau 26 ngay. Trong nudc tiéu, khoang 11% phéng
xa duoc thay dudi dang hoat chat khéng ddi; khodng 18% dwéi dang chat chuyén hoéa N-oxid, 9%
dudi dang chét chuyén héa 4R—hydroxy-N—ox1d va 8% duwéi dang chét chuyén hoa 4R- hydroxy
(chét chuyén héa co6 hoat tinh).

Ty 16 voi liéu dung o
Duoc dong hoc la tuyen tinh & murc lieu dieu tri.

Céac dac tinh & bénh nhan
Tuéi

{ Khéng cén diéu chinh lidu theo tu01 clia bénh nhan. C4c nghién clru trén ngudi cao tudi cho thay
Ia sw hap thu solifenacin, dwoc biéu tri dLI’O'I dang dién tich dwdi duwéng cong (AUC) sau khi dung
solifenacin succinate (5 mg va 10 mg, méi ngay moét Ién) twong tw nhau gitra nguei cao tudi khoe
manh (65-80 tudi) va ngudi tré khde manh (dwdi 55 tudi). Toc do hap thu trung binh dwoc biéu thi
dudi dang tmax hoi cham hon & ngudi cao tudi va thdi gian ban thai cubi dai hon khoang 20% &
ngudi cao tudi. Sw khac nhau vira phai nay duoc cho la khéng cé ¥ nghia vé Iam sang. /

h

Dwoc dong hoc cutia solifenacin chuwa dugc xac dinh & tré em va thiéu nién.
Gioi
Duoc dong hoc cua solifenacin khéng bi anh hwéng béi gii.

Ching toc
Duoc dong hoc clia solifenacin khéng bi anh hwéng béi chiing toc.

Suy thén

Dién tich dwdi dwdng cong (AUC) va néng dé cao nhét trong huyet trong (Cnax) cla solifenacin &
bénh nhan suy than nhe va trung binh khong khac biét dang ké so véi cac dir lieu tim thay &
nhirng ngwei tinh nguyén khée manh. O bénh nhan bi suy than nang (do thanh thai creatinine < 30

mi/phit), sy hap thu solifenacin cao hon dang ké & nhom chirng v&i Crax tang khodng 30%, AUC ‘1
cao hon 100% va t, cao hon 60%. P& quan sat thay sw lién quan cé y nghia thong ké gitra do J
thanh thai creatinine va doé thanh thai solifenacin. 63
Chua c6 nghién clru vé dwoc dong hoc & bénh nhan dang thdm phan mau.

Suy gan

O bénh nhan suy gan trung binh (chi s6 Child-Pugh tir 7 dén 9), Crax khong bi anh huéng, AUC
tang 60% va ty, tang gap do6i. Chwa cé nghién clru vé dwoc dong hoc cla solifenacin & bénh nhan
suy gan nang.

CAC D LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Cac d liéu an toan tién 1am sang khong phat hién nguy hiém d&c biét dbi v&i ngudi dua trén cac
nghién ciru thwong quy vé dwoc ly an toan, doc tinh liéu Iap lai, kha nang sinh san, sw phat trién
phdi-thai, doc tinh gen va kha nang gay ung thw. Trong nghién ctru vé sw phat trién truac khi sinh
va sau sinh trén chuét nhét, diéu tri solifenacin cho chudt me dang cho con bu da Iém_giém ty &
séng sot sau sinh phu thuge liéu, lam giam can nang chudt con va lam cham sw phat trién thé chét
& cac néng do cé lién quan vé |am sang.

QUA LIEU
Triéu ching
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Qua liéu solifenacin succinate c6 kha nang dan dén cac tac dung khang chollneriglc ngmem trqn . -
Liéu solifenacin succinate cao nhét vé y ubng nham & mét bénh nhan la 280 mg trong thoi gian
gi¥, dan dén cac thay ddi vé trang thai tinh than khéng can nhap vién.

Bleu tri

Trong tredng hop qua liéu solifenacin succinate, bénh nhan nén dwoc diéu tri- bang Wn hnat’

Rita da day hiru ich néu dwoc thue hién trong véng 1 gié, nhwng khong nén gay noén.

Ciing nhu cac thude khang cholinergic khac, cé thé diéu tri triéu chirng nhu sau:

- Cac tac dung khang cholinergic trung wong nang nhw 4o giac hoac kich dong ro rét:
diéu tri bang physostigmin ho&c carbachol.

- Co giat hoac kich dong o rét: diéu tri bang benzodiazepine.

- Suy ho hép: diéu tri bang hé hap nhan tao.

- Nhip tim nhanh: qiéu tri bang thudc chen beta.

- Bi tiéu: diéu tri bang dat ong thong tiéu. ‘ )

- Gian dong t&: dieu tri bang thudc nhé mat pilocarpine va/hodc cho bénh nhan nam
trong phdng toi.

Cing nhu cac thube khang muscarin khac, trong tredng hop qua liéu, can phai lwu y déc biét dén

nhirng bénh nhan da biét co nguy co kéo dai khoang QT (nhu ha kali mau, nhip tim cham va dung

dong thoi véi cac thube da biét kéo dai khoang QT) va cac bénh tim da co tir trude lién quan (nhw

thiéu mau cuc bé co tim, loan nhip, suy tim sung huyét).

HAN DUNG
Vesicare® 5 mg: 36 thang ké tir ngay san xuat.

Vesicare® 10 mg: 36 thang ké tir ngay san xuét.
BAO QUAN

Bao quan dwdi 30°C.

Dé xa tam tay tré em.

Khéng diing thudc qua han str dung di ghi trén bao bi.
QUY CACH BONG GOI

10 vién dwoc dong trong 1 vi PVC/nhém.
Vesicare® 5 mg: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim.
Vesicare® 10 mg: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim.

SAN XUAT BO!:

Astellas Pharma Europe B.V,
Hogemaat 2, 7942 JG Meppel
The Netherlands
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