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Diéu tri triéu chiing tiéu khong tu chl do théi thuc (tiéu s6n) '3 /hoac tiéu nhiiéu lan

va tiéu gap, c6 thé xdy ra & bénh nhan bi bang quang ting hoat 3ony
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& \/esicare’
Solifenacin succinate
THONG TIN KE TOA
THANH PHAN: Vesicare® 5mg: M&i vién nén bao phim chira
hoat chat solifenacin succinate 5mg.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
CHI DINH: Piéu tri triéu chiing tiéu khdng tu chii do théi thiic
(tiéu s6n) va/hodc tiéu nhiéu lan va tiéu gap, cd thé xdy ra &
bénh nhan bi héi chiing bang quang tang hoat déng.
LIEU LUONG VA CACH DUNG: Ngu®i 1an, bao gém ngudi
cao tudi: Liéu khuyén céo la 5mg solifenacin succinate méi
ngay mot lan.Néu can, cé thé ting liéu dén 10mg solifenacin
succinate, mdi ngay mot lan. Tré em va thiéu nién: D6 an
toan va hiéu qua & tré em chua dugc xac dinh. Do d6, khéng
khuyén dung Vesicare cho tré em.
Cach diing: Vesicare dugc dung dudng udng va nén nudt ca
vién véi nuéc.Thudc cé thé dung cung hodc khéng cling véi
thirc an.
CHONG CHI PINH: Bénh nhan bi bi tiéu, tinh trang da
day-ruét nang (bao gém chiing to dai trang nhiém déc),
bénh nhugc co nang hoac glaucoma géc hep va nhimng
bénh nhan cé nguy co d6i véi nhiing tinh trang nay. Bénh
nhan qua man cam véi hoat chat hodc bat ky thanh phan
nao cua ta dugc. Bénh nhan dang thim phan mau. Bénh
nhan bi suy gan nang. Bénh nhan bi suy than nang hoac suy
gan trung binh va dang diéu tri bdng mét chat (c ché
CYP3A4 manh, nhu ketoconazole. .
CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG:
Can danh gia cac nguyén nhan khac gay tiéu nhiéu lan (suy
tim hodc bénh than) trudc khi diéu tri bgng Vesicare. Néu co
nhiém khudn dudng tiét niéu, can khdi dau diéu tri khang
khudn thich hop. Nén than trong khi diing Vesicare & nhiing
bénh nhan c6: nghén thoét nudc tiéu tirbang quang cé nguy
ca bi tiéu cé y nghia lam sang; réi loan nghén da day - ruét;n-
guy co giam nhu dong rudt; suy than nang (d6 thanh thai
creatinine < 30ml/phut, xem phan Liéu lugng va cach dung;
va Céc dac tinh dugc dong hoc), va liéu dung khéng duoc
vugt qua 5mg déi vdi nhiing bénh nhan nay; suy gan trung
binh va liéu dung khéng dugc vugt qua 5mg ddi vdi nhing
bénh nhan nay; dung déng thai véi mot chat tic ché CYP3A4
manh, nhu ketoconazole; thoat vi khe thuc quan/trao ngugc
da day-thyc quan va/hoac nhiing ngusi dang diung déng
thdi cac thudc (nhu bisphosphonate) c6 thé gay ra hodc lam
tang nang viém thuc quan; bénh than kinh tu dong. Viéc kéo
dai khodng QT va xoén dinh da dugc quan sat thay & nhiing
bénh nhan c6 sdn cac yéu té nguy co, ching han nhu khoang
QT dai ¢6 tu trudc va ha kali mau. D6 an toan va hiéu qua
chua dugc xéc dinh & bénh nhan c6 nguyén nhan do than
kinh d6i v6i chiing tang hoat déng cd ¢ bang quang. Nhing
bénh nhan cé cac van dé di truyén hiém gap vé khong dung
nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hép thu
glucose-galactose khong nén diing thuéc nay. Phu mach véi
tac nghén dudng thé da dugc bao cdo & mét sé bénh nhan
st dung solifenacin succinate. Néu phu mach xdy ra, nén
ngung solifenacin succinate va diéu tri thich hop va/hoic
can thuc hién cac bién phép. Phan ting phan vé da dugc bao
cdo & mot sé bénh nhan dugc diéu tri véi solifenacin succi-
nate. U cdc bénh nhéan bi phan ung phéan vé, nén ngung
solifenacin succinate va diéu tri thich hgp va/ hodc cén thuc
hién céc bién phap. Tac dung t6i da clia Vesicare® co thé dugc
xac dinh sdm nhat sau 4 tuan.
TUONG TAC VOI CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG
TAC KHAC: Ding déng thai véi cac thude khac c6 dic tinh

Tailiéu théng tin cho can b y té

khang cholinergic c6 thé dan dén tac dung diéu tri va téc
dung khéng mong muén ré rét hon. Nén c6 mét khoang
cach khoang 1 tuan sau khi ngling diéu tri bang Vesicare®,
trudc khi bat dau diéu tri bang thuéc khang cholinergic
khac.Tac dung diéu tri cta solifenacin cé thé bi giam khi
dung déng thoi véi chdt chd van thu thé cholinergic.
Solifenacin c6 thé lam giam tac dung clia cac thudc kich
thich nhu dong cta duong da day-ruét, nhu metoclopra-
mide va cisapride. Dung déng thoi vdi ketoconazole (200
mg/ngay), la mét chat uc ché manh CYP3A4, dan dén ting
gap 2 lan vé dién tich dudi dudng cong (AUC) cla solifena-
cin, trong khi ketoconazole vai liéu 400 mg/ngay dan dén
tang gap 3 lan AUC cla solifenacin. Vi vay, liéu Vesicare® toi
da nén gidi han dén 5 mg, khi dugc dung déng thai véi keto-
conazole hoac cac liéu diéu tri cia cac chat dc ché manh
CYP3A4 khac (nhu ritonavir, nelfinavir, itraconazole). Chéng
chi dinh diéu tri déng thai solifenacin va mot chat uc ché
manh CYP3A4 & bénh nhan bi suy thdn nang hodc suy gan
trung binh. Tdc dung cam ting enzyme trén dugc déng hoc
cua solifenacin va cac chat chuyén héa cla né chua duac
nghién cuu, cing nhu chua cé nghién ctiu vé tac dung cla
cac co chat CYP3A4 c6 ai luc cao hon trén su hap thu
solifenacin. Vi solifenacin dugc chuyén héa béi CYP3A4, cac
tuong tac dugc déng hoc c6 thé cé véi cac co chét
khac c6 ai luc cao hon (nhu verapamil, diltiazem) va ¢
gay cam ung CYP3A4 (nhu rifampicin, phenytoin, carba
epin). Khong thdy tuong tac dugc déng hoc clia solifeft
trén cdc thuéc ngifa thai dung dudng uéng phéi
(ethinylestradiol/levonogestrel). Dung Vesicare® khé
thay d6i dugc déng hoc clia R-warfarin hodc S-warfa
tac dung khac trén thai gian prothrombin hoéc digoxin.
PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: Chua ¢6 di liéu lam
sang & phu nir ¢é thai trong khi dang duing solifenacin. Can
than trong khi ké don cho phu nif cé thai. Tranh st dung
Vesicare® trong khi dang cho con bu.

TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH.MAY
MOC: C6 thé gdy nhin md va trong truding hop it gap la
ngu va mét moi, kha nang lai xe va van hanh may méc cd
bi anh hudng xau. *TY Nz
TAC DUNG KHONG MONG MUON: Rdt hay gdp: kho rhlén
Hay gdp: nhin ma, tdo bén, buén nén, kho tiéu, dau Bydef
gdp: nhiém triung duéng tiét niéu, viém bang quang;
ngu, loan vi gidc, khoé mat, khé mii, bénh trao nguoc da
- thuc quan, khé hong, da khd, khé tiéu, mét méi, phizmgsa
bién. Hiém gdp: téc rudt, phan rén, bi tiéu, chéng niahhic
dau, nén,ngua, néi ban. Rdt hiém gdp: do giac, réi loan tinh
than, ban d6 da dang, néimé day, phit mach.

Nha phén phéi: Cong ty TNHH MTV Vimedimex Binh Duong,
6 18L1-2, VSIP Il, dudng sé 3, KCN Viét Nam - Singapore 2,
phudng Hoa Phu, Tp. Thi Dau Mét, tinh Binh Duong.

San xuat béi: Astellas Pharma Europe B.V.

Hogemaat 2. 7942 JG Meppel The Netherlands (Ha Lan)
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